I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nortriptyline SanoSwiss 25 mg plėvele dengtos tabletės

2.
KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS
Kiekvienoje tabletėje yra 25 mg nortriptilino, atitinkančio 28,46 mg nortriptilino hidrochlorido.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas
Kiekvienoje tabletėje yra 107,4 mg laktozės monohidrato ir 0,04 mg saulėlydžio geltonojo FCF (E110).

(žr. 4.4 skyrių)

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

3.
FARMACINĖ FORMA
Nortriptyline SanoSwiss 25 mg tabletės yra apvalios ir abipus išgaubtos, oranžinės spalvos, dengtos plėvele, su vagele, maždaug 8 mm skersmens, kitoje pusėje įspausta „25“.

Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.
4.
KLINIKINĖ INFORMACIJA
4.1
Terapinės indikacijos

Nortriptyline SanoSwiss skirtas suaugusiųjų depresinių sutrikimų epizodų gydymui. 
4.2
Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas
Gydymą reikia pradėti nuo mažų dozių ir jas laipsniškai didinti; būtina atidžiai stebėti klinikinį poveikį ir ar neatsiranda bet kokių netoleravimo požymių. Didesnes kaip 150 mg paros dozes (iki 200 – 250 mg) rekomenduojama skirti tik ligoninėje gydomiems pacientams. Optimali terapinė nortriptilino koncentracija kraujo plazmoje yra 50 – 150 ng/ml.
Suaugusiesiems
Pradinė dozė yra 50 mg vieną kartą per parą ryte arba 25 mg 2 – 3 kartus per parą. Jeigu reikia, dozė laipsniškai didinama po 25 mg kas antrą dieną iki 100 – 150 mg vieną kartą per parą arba 50 mg 2 – 3 kartus per parą (ligoninėje gydomiems pacientams retais atvejais paros dozė didinama iki 200 mg). Papildomos dozės turi būti skiriamos daugiausia ryte.

Palaikomoji dozė yra tokia pati, kaip ir optimali terapinė dozė.
Senyviems pacientams
Vyresnių nei 60 metų pacientų gydymas yra pradedamas skiriant 25 mg dozę vieną kartą per parą. Jeigu reikia, dozė laipsniškai didinama po 10 – 20 mg kas antrą dieną iki 150 mg paros dozės. Papildomos dozės daugiausia skiriamos ryte.

Palaikomoji dozė yra tokia pati, kaip ir optimali terapinė dozė.

Vaikų populiacija
Nortriptyline SanoSwiss saugumas ir veiksmingumas vaikams, jaunesniems kaip 18 metų, neištirti.

Duomenų nėra.

Nortriptyline SanoSwiss vaikams ir paaugliams vartoti nerekomenduojama, nes trūksta saugumo ir veiksmingumo duomenų.
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, laipsnišką dozės didinimą būtina atlikti atsargiai. Dažniausiai galima skirti įprastines nortriptilino dozes.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi

Dozę būtina parinkti atsargiai ir, jei įmanoma, rekomenduojama tirti koncentraciją kraujo plazmoje; optimali koncentracija yra 50 – 150 ng/ml.

Gydymo trukmė

Depresiją slopinantis poveikis paprastai pasireiškia po 2 – 4 savaičių. Gydymas antidepresantais yra simptominis, jį po pasveikimo būtina tęsti tam tikrą laikotarpį, dažniausiai iki 6 mėnesių, kad būtų išvengta atkryčio. Pacientams, sergantiems pasikartojančia (monopoline) depresija, gydymą reikia tęsti keletą metų, kad būtų išvengta naujų epizodų.
Vartojimo nutraukimas

Jei gydymą reikia nutraukti, pacientai vaistinio preparato vartojimą turi nutraukti laipsniškai per kelias savaites.
Vartojimo metodas

Jei didinama dozė, rekomenduojama didinti rytinę dozę. Tabletės nuryjamos užgeriant vandeniu.
4.3
Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

Neseniai patirtas miokardo infarktas. Bet kokios formos širdies blokada, širdies ritmo sutrikimai arba vainikinės kraujotakos nepakankamumas.

Nortriptilino, kaip ir kitų triciklių antidepresantų, negalima skirti pacientams, gydomiems monoaminooksidazės inhibitoriais (MAOI), žr. 4.5 skyrių.

Nortriptilino vartojimas kartu su MAOI gali sukelti serotonino sindromą (gali pasireikšti tokių simptomų kaip ažitacija, sumišimas, tremoras, mioklonijos ir hipertermija deriniu). Pradėti gydyti nortriptilinu galima praėjus 14 dienų po negrįžtamojo poveikio neselektyviųjų MAOI vartojimo pabaigos ir praėjus ne mažiau kaip 1 dienai po grįžtamojo poveikio MAOI moklobemido vartojimo pabaigos.

Gydymą MAOI galima pradėti praėjus 14 dienų po nortriptilino vartojimo pabaigos (žr. 4.5 skyrių).

4.4
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės
Savižudybė/mintys apie savižudybę arba būklės pablogėjimas
Depresija yra susijusi su minčių apie savižudybę, savęs žalojimo ir savižudybės (su savižudybe susijusių reiškinių) rizikos padidėjimu. Ši rizika išlieka, kol būklė reikšmingai nepagerėja. Pirmąsias kelias gydymo savaites ar ilgiau būklė gali nepagerėti, todėl pacientus būtina atidžiai stebėti, kol būklė pagerės. Remiantis bendrąja klinikine patirtimi, ankstyvuoju sveikimo laikotarpiu savižudybės rizika gali padidėti.
Pacientams, kuriems anksčiau buvo su savižudybe susijusių reiškinių ar kuriems prieš pradedant gydymą buvo rimtų minčių apie savižudybę, yra didesnė minčių apie savižudybę atsiradimo ar bandymo žudytis rizika, todėl tokius pacientus gydymo metu reikia atidžiai stebėti. Placebu kontroliuotų klinikinių tyrimų, kuriuose dalyvavo suaugę psichikos sutrikimais sergantys pacientai, metaanalizės duomenys parodė, kad jaunesniems kaip 25 metų pacientams po antidepresantų pavartojimo (lyginant su placebo vartojimu), su savižudybe susijusio elgesio rizika yra didesnė.
Gydymo tokiais vaistiniais preparatais metu pacientus, ypač priklausančius didelės rizikos grupei, būtina atidžiai stebėti, ypač gydymo pradžioje ir keičiant dozę. Pacientus (ir jų globėjus) reikia įspėti, kad stebėtų, ar klinikinė būklė nesunkėja, ar neatsiranda su savižudybe susijusio elgesio arba minčių apie savižudybę ir neįprastų elgesio pokyčių, o tokiems simptomams atsiradus, būtina nedelsiant kreiptis į medikus.
Dėl savižudybės rizikos, ypač gydymo pradžioje, pacientui turi būti išduodamas ribotas vaistinio preparato kiekis.
Serotonino sindromas
Triciklių antidepresantų, įskaitant nortriptiliną, vartojimas kartu su kitomis serotoninerginėmis medžiagomis, tokiomis kaip MAO inhibitoriai (žr. 4.3 skyrių) ar buprenorfinas, gali sukelti serotonino sindromą, t. y. būklę, galinčią kelti grėsmę gyvybei (žr. 4.5 skyrių).

Jeigu yra klinikinių indikacijų skirti gydymą kartu su kitomis serotoninerginėmis medžiagomis, rekomenduojama atidžiai stebėti paciento būklę, ypač pradedant gydymą ir didinant dozę.

Galimi serotonino sindromo simptomai yra psichinės būklės pokyčiai, autonominės reguliacijos nestabilumas, nervų ir raumenų veiklos sutrikimai ir (arba) virškinimo trakto simptomai.

Jei įtariama, kad pasireiškė serotonino sindromas, atsižvelgiant į simptomų sunkumą, turi būti apsvarstytas dozės mažinimas arba gydymo nutraukimas.
Vaikų populiacija
Vaikų ir jaunesnių kaip 18 metų paauglių depresiją gydyti tricikliais antidepresantais (TCA) draudžiama. Tokios amžiaus grupės depresija sergančių pacientų tyrimai palankaus TCA poveikio neparodė. Vaikams ir paaugliams, gydytiems antidepresantais, palyginti su vartojusiais placebą, su savižudybe susijęs elgesys (bandymas nusižudyti ir mintys apie savižudybę) ir priešiškumas (ypač agresyvumas, priešiškas elgesys ir pyktis) pasireiškė dažniau. Be to, visose amžiaus grupėse gydymas TCA vartojimas buvo susijęs su didesne širdies ir kraujagyslių nepageidaujamų reiškinių rizika.

Kiti specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės
Nortriptiliną draudžiama vartoti kartu su MAOI (žr. 4.3 ir 4.5 skyrius).

Gydymas didelėmis dozėmis gali sukelti širdies aritmijas ir sunkią hipotenziją. Didelėmis dozėmis gydomus pacientus reikia stebėti dėl širdies aritmijų. Širdies aritmijos ir sunki hipotenzija taip pat gali pasireikšti įprastine doze gydomiems pacientams, kuriems jau yra širdies sutrikimų.
Buvo pranešta apie prieš tai nediagnozuoto Brugada sindromo pasireiškimą nortriptilinu gydytiems pacientams. Brugada sindromas yra reta paveldima širdies natrio kanalų liga su būdingais elektrokardiogramos (EKG) pokyčiais (ST segmento pakilimu ir T bangos pakitimais dešiniosiose krūtininėse derivacijose), galinti sukelti širdies veiklos nutrūkimą ir (arba) staigią mirtį. Nortriptilinas įpaprastai neturi būti skiriamas pacientams, su patvirtintu arba įtariamu Brugada sindromu. Atsargumo priemonių rekomenduojama imtis pacientams, turintiems rizikos veiksnių, tokių kaip kraujo giminaičiams pasireiškęs širdies veiklos nutrūkimas ar staigi mirtis (žr. 4.8 ir 4.9 skyrius).
Nortriptilina būtina atsargiai vartoti pacientams, kuriems būna traukulių, yra šlapimo takų sutrikimas/šlapimo susilaikymas, prostatos hipertrofija, hipertirozė, paranoidinių simptomų, pažengusi kepenų ar širdies ir kraujagyslių sistemos liga. Pacientams, kurių kraujospūdis yra mažas, dozę rekomenduojama parinkti atsargiai.
Dėl širdies ritmo sutrikimų pasireiškimo rizikos nortriptiliną būtina atsargiai skirti pacientams, sergantiems hipertiroze arba vartojantiems vaistinių preparatų nuo skydliaukės sutrikimų.
Pacientams, turintiems retus akių sutrikimus, tokius kaip sekli priekinė kamera arba siaura priekinė kamera, vyzdžio išsiplėtimas gali sukelti ūminės glaukomos epizodą. Esant ūminei uždaro kampo glaukomai ir padidėjusiam akispūdžiui, būtina atsargiai parinkti dozę ir reguliariai bei atidžiai vertinti paciento būklę.
Antidepresantų vartojantiems pacientams, sergantiems šizofrenija ar kitais psichoze pasireiškiančiais sutrikimais, gali paūmėti psichozės simptomai. Gali sustiprėti paranoidinės mintys. Nortriptilinas neturi būti vartojamas kartu su vaistiniais preparatais nuo psichozės.

Gydant bipolinės psichozės depresijos fazę, gali prasidėti manijos fazė. Jeigu pacientui prasideda manijos fazė, nortriptilino vartojimą reikia nutraukti.

Jei per pirmąsias dešimt gydymo savaičių atsiranda gerklės skausmas, karščiavimas ir gripo simptomų, primygtinai rekomenduojama atlikti bendro kraujo tyrimą dėl galimos agranulocitozės.

Nors antidepresantai nesukelia priklausomybės, staigus gydymo nutraukimas po ilgalaikio vartojimo gali sukelti nutraukimo simptomus, tokius kaip pykinimas, galvos skausmas, nemiga, dirglumas ir bloga bendroji savijauta.
Senyvi pacientai dažnai yra jautresni antidepresantų poveikiui; ypač dažnai pasireiškia ortostatinė hipotenzija ir anticholinerginis nepageidaujamas poveikis. Vis dėlto, nortriptilinas ortostatinę hipotenziją sukelia rečiau nei kiti tricikliniai antidepresantai.
Gydymo tricikliais ar tetracikliais antidepresantais metu skiriami anestetikai gali padidinti širdies aritmijų ir hipotenzijos pasireiškimo riziką. Jei įmanoma, nortriptilino vartojimą reikia nutraukti likus kelioms dienoms iki operacijos; o jei skubi operacija neišvengiama, anesteziologą reikia informuoti, kad pacientas tebėra gydomas.
Nortriptilinas, kaip ir kiti psichotropiniai vaistiniai preparatai, gali keisti insulino ir gliukozės poveikį. Dėl to, cukriniu diabetu sergantiems pacientams, gali prireikti koreguoti antidiabetinį gydymą. Be to, pats depresinis sutrikimas taip pat gali pakeisti paciento gliukozės pusiausvyrą.
Skiriant triciklių antidepresantų kartu su anticholinerginiais vaistiniais preparatais ar neuroleptikais, ypač esant karštam orui, pranešta apie hiperpireksijos atvejus.
Pagalbinės medžiagos

Tablečių sudėtyje yra laktozės monohidrato. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.
Tablečių sudėtyje yra saulėlydžio geltonojo FCF (E110). Gali sukelti alerginių reakcijų.

4.5
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Farmakodinaminė sąveika

Draudžiami deriniai

MAOI (neselektyvieji ir selektyvieji A (moklobemidas) bei selektyvieji B (selegilinas)) – dėl serotonino sindromo pasireiškimo rizikos (žr. 4.3 skyrių).

Nerekomenduojami deriniai

Simpatomimetiniai vaistiniai preparatai. Nortriptilinas gali stiprinti adrenalino, efedrino, izoprenalino, noradrenalino, fenilefrino ir fenilpropanolamino (pavyzdžiui, kurių yra vietinių ir bendrųjų anestetikų bei nosies paburkimą mažinančių vaistinių preparatų sudėtyje) poveikį širdies ir kraujagyslių sistemai.

Adrenerginių neuronų blokatoriai. Tricikliai antidepresantai gali slopinti antihipertenzinį guanetidino, betanidino, rezerpino, klonidino ir metildopos poveikį. Gydymo tricikliais antidepresantais metu rekomenduojama iš naujo įvertinti visą antihipertenzinį gydymą.
Anticholinerginiai vaistiniai preparatai. Tricikliai antidepresantai gali stiprinti šių vaistinių preparatų poveikį akims, centrinei nervų sistemai, žarnynui ir šlapimo pūslei. Minėtų vaistinių preparatų vartoti kartu su nortiptilinu nerekomenduojama, nes padidėja paralyžinio žarnų nepraeinamumo, hiperpireksijos ir kt. rizika.
Vaistinius preparatus, kurie ilgina QT intervalą, įskaitant antiaritminius vaistinius preparatus, pavyzdžiui, chinidiną, antihistamininius vaistinius preparatus astemizolį ir terfenadiną, kai kuriuos vaistinius preparatus nuo psichozių (ypač pimozidą ir sertindolą), cisapridą, halofantriną ir sotalolį, vartojant kartu su tricikliais antidepresantais, gali padidėti skilvelinės aritmijos pasireiškimo rizika.

Tricikliniai antidepresantai turi I klasės antiaritminiams vaistiniams preparatams būdingų savybių. Kartu su šios klasės antiaritminiais vaistiniais preparatais, beta adrenoreceptorius blokuojančiais simpatolitikais ar kalcio antagonistais (kalcio kanalų blokatoriais, ypač verapamiliu) nortriptiliną būtina skirti atsargiai dėl poveikio AV laidumo trukmei sustiprėjimo ir neigiamo inotropinio poveikio. Nortriptiliną vartojant kartu su I klasės antiaritminiais vaistiniais preparatais ir kalio išskyrimą skatinančiais diuretikais, sveikatos priežiūros specialistai turi būti atidūs dėl slopinamojo poveikio QT intervalui. Kalio koncentracija kraujo serume turi būti palaikoma normos ribose.
Priešgrybeliniai vaistiniai preparatai, pavyzdžiui, flukonazolas ir terbinafinas, didina triciklių antidepresantų koncentraciją kraujo serume ir dėl to toksinį poveikį. Pranešta apie apalpimo ir paroksizminės polimorfinės skilvelių tachikardijos (torsades de pointes) atvejus.
Deriniai, kuriuos vartoti būtina atsargiai

Centrinę nervų sistemą slopinantys vaistiniai preparatai. Nortriptilinas gali stiprinti slopinamąjį alkoholio, barbitūratų ir kitų centrinę nervų sistemą slopinančių vaistinių preparatų poveikį. Nortriptilinas stiprina slopinamąjį antipsichotikų, hipnotikų, raminamųjų, anksiolitikų ir antihistamininių vaistinių preparatų poveikį. Reikia vengti vartoti alkoholį. Tokiais atvejais nurodytų vaistinių preparatų dozę reikia mažinti.
Kartu su skydliaukės hormonų mimetikais vartojami antidepresantai gali sukelti hipertirozės simptomus. Skydliaukės hormonų mimetikai taip pat gali sustiprinti depresiją slopinantį poveikį.

Žarnyne pagreitėja levodopos metabolizmas, galimai dėl sulėtėjusios peristaltikos.

Pranešta apie delyro atvejus, kai nortriptilino buvo vartojama kartu su disulfiramu.
Kartu vartojant nortriptiliną ir taikant elektroimpulsinę terapiją, gali padidėti su tokiu gydymu susijęs pavojus. Toks gydymo kursas turi būti taikomas tik tiems pacientams, kuriems jo tikrai reikia.

Tricikliai antidepresantai gali padidinti traukulių pasireiškimo riziką tramadolį vartojantiems pacientams.
Pranešta apie serotonino sindromą (kuris gali būti gyvybei pavojinga būklė (žr. 4.4 skyrių)), pasireiškusį vartojant nortriptiliną, kai jis buvo skiriamas kartu su kitais serotoninerginio poveikio vaistiniais preparatais, pvz., buprenorfinu.
Farmakokinetinė sąveika
Kitų vaistinių preparatų poveikis triciklių antidepresantų farmakokinetikai
Tricikliai antidepresantai, įskaitant nortriptiliną, yra metabolizuojami dalyvaujant kepenų citochromo P450 izofermentui CYP2D6. CYP2D6 izofermentui būdingas polimorfizmas bendroje populiacijoje. CYP2D6 izofermentą slopina įvairūs psichotropiniai ir kiti vaistiniai preparatai, pavyzdžiui, neuroleptikai, serotonino reabsorbcijos inhibitoriai, išskyrus citalopramą (kuris yra labai silpnas inhibitorius), beta adrenoreceptorių blokatoriai ir naujesni antiaritminiai vaistiniai preparatai. Minėti vaistiniai preparatai gali ženkliai slopinti triciklių antidepresantų metabolizmą ir todėl reikšmingai padidinti jų koncentraciją kraujo plazmoje.
Dėl poveikio kepenims geriamieji kontraceptikai, fenitoinas, karbamazepinas ir barbitūratai pagreitina antidepresantų metabolizmą. Dėl to gali sumažėti koncentracija kraujo plazmoje ir atitinkamai susilpnėti depresiją slopinantis poveikis.
Cimetidinas, metilfenidatas ir kalcio kanalų blokatoriai didina triciklių antidepresantų koncentraciją kraujo plazmoje ir stiprina galimą toksinį jų poveikį.

Tricikliai antidepresantai ir neuroleptikai slopina vieni kitų metabolizmą ir tai gali sumažinti traukulių pasireiškimo slenkstį bei sukelti traukulius. Gali reikėti koreguoti šių vaistinių preparatų dozes.

Aprašyta, kad priešgrybeliniai vaistiniai preparatai, pavyzdžiui, flukonazolas ir terbinafinas, didina amitriptilino ir nortriptilino koncentraciją kraujo serume.

Valpro rūgštis gali didinti nortriptilino koncentraciją kraujo plazmoje, todėl rekomenduojama stebėti klinikinę būklę.

4.6
Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis
Nėštumas

Nortriptilino nėštumo metu vartoti negalima, išskyrus atvejus, kai laukiama nauda motinai didesnė už teorinę riziką vaisiui.

Didelių TCA dozių vartojimas trečią nėštumo trimestrą gali sukelti poveikį naujagimiui, įskaitant elgesio sutrikimus.
Pranešta apie letargijos atvejus naujagimiams, kurių motinos iki nėštumo pabaigos vartojo amitriptiliną ir šlapimo susilaikymo atvejus naujagimiams, kurių motinos atitinkamai vartojo nortriptiliną (nortriptilinas yra amitriptilino metabolitas).
Tyrimai su gyvūnais parodė žalingą didelių dozių poveikį (žr. 5.3 skyrių).

Žindymas

Tricikliai antidepresantai mažais kiekiais išsiskiria į motinos pieną. Santykinė į vaiko organizmą patenkanti dozė yra maža, koncentracija kūdikio kraujo serume būna maža arba neaptinkama. Kūdikiui patenkanti dozė sudaro maždaug 2 % motinos išgeriamos pagal kūno svorį koreguotos dozės (mg/kg).
Pranešimų apie nepageidaujamą poveikį kūdikiui iki šiol nebuvo gauta. Gydymo nortriptilinu metu žindymą galima tęsti, jei tikėtina nauda motinai yra didesnė už galimą riziką vaikui. Patariama stebėti vaiką, ypač pirmąsias 4 savaites po gimimo.
Vaisingumas

Duomenų apie nortriptilino poveikį gyvūnų ir žmonių vaisingumui nėra.
4.7
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Nortriptilinas nėra stiprų slopinamąjį poveikį sukeliantis vaistinis preparatas.

Tikėtina, kad pacientams, kurie yra gydomi psichotropiniais vaistiniais preparatais, gali sumažėti budrumas ir pablogėti gebėjimas sukaupti dėmesį, todėl juos būtina įspėti apie galimą poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus riziką.
4.8
Nepageidaujamas poveikis

Nortriptilinas gali sukelti nepageidaujamą poveikį, panašų į sukeliamą kitų triciklių antidepresantų. Tam tikras toliau išvardytas nepageidaujamas poveikis (pavyzdžiui, galvos skausmas, tremoras, dėmesio sukaupimo sutrikimas, burnos džiūvimas, vidurių užkietėjimas ir lytinio potraukio susilpnėjimas) gali būti ir depresijos simptomai, kurie dažnai susilpnėja, kai palengvėja paciento depresijos būklė.

Toliau išvardytas nepageidaujamas nortriptilino ir (arba) kitų triciklių antidepresantų poveikis yra suskirstytas pagal organų sistemų klases ir dažnį. Šiame skyriuje išvardytų nepageidaujamų reakcijų dažnio kategorijos apibūdinamos taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemų klasė
	Dažnis
	Rekomenduojamas terminas (RT)

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai

	Reti
	Kaulų čiulpų slopinimas, agranulocitozė, leukopenija, eozinofilija, trombocitopenija


	Endokrininiai sutrikimai
	Nežinomas
	Sutrikusios antidiurezinio hormono sekrecijos sindromas

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

	Reti
	Apetito sumažėjimas

	
	Nežinomas
	Hiponatremija

	Psichikos sutrikimai
	Dažnas
	Sumišimu pasireiškianti būklė, lytinio potraukio sumažėjimas

	
	Nedažnas
	Hipomanija, manija, nerimas, nemiga, košmariški sapnai


	
	Reti
	Delyras (senyviems pacientams), haliucinacijos

	
	Nežinomas
	Su savižudybe susijusios mintys ir elgesys1, ažitacija, neramumas, agresyvi reakcija, kliedesiai, moterų orgazmo sutrikimas, lytinio potraukio padidėjimas, dezorientacija


	Nervų sistemos sutrikimai
	Labai dažnas
	Tremoras, svaigulys, galvos skausmas

	
	Dažnas
	Dėmesio sukaupimo sutrikimas, skonio pojūčio sutrikimas, parestezija, ataksija

	
	Nedažnas
	Traukuliai

	
	Nežinomas
	Serotonino sindromas2

	Akių sutrikimai
	Labai dažnas
	Akomodacijos sutrikimas

	
	Dažnas
	Midriazė

	Ausų ir labirintų sutrikimai
	Nedažnas
	Ūžesys (tinnitus)

	Širdies sutrikimai
	Labai dažnas
	Palpitacijos, tachikardija

	
	Dažnas
	Atrioventrikulinė blokada, Hiso pluošto kojytės blokada

	
	Reti
	Širdies aritmija

	
	Nežinomas
	Brugada sindromas (prieš tai nediagnozuoto sindromo pasireiškimas)

	Kraujagyslių sutrikimai
	Labai dažnas
	Ortostatinė hipotenzija

	
	Nedažnas
	Hipertenzija

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Labai dažnas
	Burnos džiūvimas, vidurių užkietėjimas, pykinimas

	
	Nedažnas
	Viduriavimas, vėmimas, liežuvio edema

	
	Retas
	Seilių liaukos patinimas, paralyžinis žarnų nepraeinamumas

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	Retas
	Gelta

	
	Nežinomas
	Cholestazė

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Labai dažnas
	Hiperhidrozė

	
	Nedažnas
	Išbėrimas, dilgėlinė, veido edema

	
	Retas
	Alopecija, jautrumo šviesai reakcija

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Nedažnas
	Šlapimo susilaikymas

	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
	Dažnas
	Erekcijos funkcijos sutrikimas

	
	Retas
	Ginekomastija

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Dažnas
	Nuovargis

	
	Retas
	Karščiavimas

	Tyrimai
	Dažnas
	Kūno svorio padidėjimas, nenormalūs elektrokardiogramos (EKG) pokyčiai, QT intervalo pailgėjimas EKG, platus QRS kompleksas EKG


	
	Nedažnas
	Akispūdžio padidėjimas

	
	Retas
	Kūno svorio sumažėjimas, nenormalūs kepenų funkcijos tyrimų rodmenys, šarminės fosfatazės aktyvumo kraujyje padidėjimas, transaminazių aktyvumo padidėjimas



1Buvo gauta pranešimų apie minčių apie savižudybę ir su savižudybe susijusio elgesio atvejus vartojant nortriptiliną ar netrukus po gydymo nutraukimo (žr. 4.4 skyrių).
2Toks reiškinys stebėtas kartu vartojant serotoninerginių vaistinių preparatų, tokių kaip triciklių antidepresantų terapinės klasės vaistiniai preparatai (žr. 4.4 ir 4.5 skyrius).
Klasei būdingas poveikis
Epidemiologinių tyrimų, kuriuose daugiausia dalyvavo 50 metų ir vyresni pacientai, metu nustatyta, kad selektyvius serotonino reabsorbcijos inhibitorius (SSRI) ir TCA vartojantiems pacientams padidėja kaulų lūžių rizika. Tokio rizikos padidėjimo mechanizmas nėra žinomas.
Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.
4.9
Perdozavimas

Skirtingų žmonių organizmo reakcija į perdozavimą reikšmingai skiriasi. Vaikai yra ypač jautrūs kardiotoksiniam poveikiui ir traukuliams. Gydytojams primygtinai rekomenduojama kreiptis į apsinuodijimų centrą dėl konkrečių nurodymų, kaip gydyti vaikus.
Suaugusiesiems pavartojus didesnę nei 500 mg dozę, pasireiškė vidutinio sunkumo ar sunkus apsinuodijimas, o pavartojus mažesnę nei 1000 mg dozę - mirtinos pasekmės. Tyčia perdozavus triciklių antidepresantų, dažnai kartu būna vartojamos kelios medžiagos (įskaitant alkoholį). Kadangi perdozavimo gydymas yra sudėtingas ir nevienodas, gydytojams rekomenduojama kreiptis į nacionalinį apsinuodijimų centrą, gauti aktualios informacijos apie gydymą. Perdozavus triciklių antidepresantų, toksinio poveikio požymiai ir simptomai pasireiškia greitai, todėl reikia kuo skubiau pradėti gydymą ligoninėje.

Simptomai

Simptomai gali pasireikšti lėtai ir būti užmaskuoti arba pasireikšti staiga ir netikėtai. Per pirmąsias valandas po perdozavimo pasireiškia apsnūdimas ar pakili nuotaika, ažitacija ir haliucinacijos. Anticholinerginiai simptomai: midriazė, tachikardija, šlapimo susilaikymas, gleivinių džiūvimas, žarnyno peristaltikos sulėtėjimas. Traukuliai, karščiavimas, staigus centrinės nervų sistemos slopinimas, sąmonės pritemimas, kuris gali progresuoti ir iki komos, kvėpavimo slopinimas.

Širdies simptomai: aritmijos (skilvelinės tachiaritmijos, paroksizminė polimorfinė skilvelių tachikardija (torsades de pointes), skilvelių virpėjimas). EKG dažnai stebimas PR intervalo pailgėjimas, platus QRS kompleksas, QT intervalo pailgėjimas, T dantelio sumažėjimas arba inversija, ST segmento nusileidimas ir įvairaus laipsnio širdies blokados, kurios gali sukelti širdies veiklos nutrūkimą. Platus QRS kompleksas dažniausiai koreliuoja su toksinio poveikio sunkumu perdozavus. Širdies nepakankamumas, hipotenzija, kardiogeninis šokas. Metabolinė acidozė, hipokalemija. Budrumo metu gali pasireikšti sumišimas, ažitacija, haliucinacijos bei ataksija.
Po vaistinio preparato pateikimo į rinką pranešta apie Brugada sindromą (prieš tai nediagnozuoto sindromo pasireiškimą) ir Brugada tipo EKG pokyčius, susijusius su nortriptilino perdozavimu.

Gydymas

Pacientai turi būti hospitalizuoti (intensyviosios terapijos skyriuje) ir atidžiai stebimi, net jeigu jų būklė neatrodo sunki. Turi būti skiriamas simptominis ir palaikomasis gydymas.

Turi būti įvertinti kvėpavimo takų praeinamumas, kvėpavimas bei kraujotaka, bei pagal poreikį skiriamas gydymas. Kvėpavimo takų praeinamumui užtikrinti pacientą gali prireikti intubuoti. Rekomenduojama taikyti dirbtinę plaučių ventiliaciją kvėpavimo sustojimui išvengti.

Rekomenduojama 3 – 5 dienas nepertraukiamai stebėti širdies funkciją EKG. Turi būti stebima šlapalo ir elektrolitų koncentracija, ypač dėl galimos hipokalemijos. Būtina stebėti išskiriamo šlapimo kiekį. Reikia stebėti arterinio kraujo dujas, ypač dėl galimos acidozės. Skrandžio plovimas gali būti svarstomas tik per pirmąją valandą po galimai mirtino perdozavimo. Valandos laikotarpiu po vaistinio preparato perdozavimo reikia skirti 50 g aktyvintos anglies.
Toliau išvardytų būklių gydymas turi būti individualus.
-
Platus QRS kompleksas, širdies nepakankamumas ir skilvelinės aritmijos
· Kraujotakos nepakankamumas

· Hipotenzija

· Hipertermija

· Traukuliai

· Metabolinė acidozė

Neramumą ir traukulius galima gydyti diazepamu.

Psichinės būklės stebėjimas
Kadangi perdozavimas dažnai būna tyčinis, pacientai sveikimo fazėje gali bandyti nusižudyti kitu būdu. Gali būti naudinga psichiatro konsultacija.
5.
FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS
5.1
Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – antidepresantai, neselektyvusis monoamino reabsorbcijos inhibitorius (triciklis antidepresantas), ATC kodas – N06AA10.

Veikimo mechanizmas

Nortriptilinas yra triciklis antidepresantas. Nortriptilinas (antrinis aminas) taip pat yra aktyviausias amitriptilino metabolitas. Nortriptilinas stipriau slopina noradrenalino (palyginti su serotoninu) presinapsinę reabsorbciją, o amitriptilino noradrenalino ir serotonino reabsorbciją slopinančio poveikio stiprumas yra panašus. Nortriptilino anticholinerginis poveikis yra silpnesnis nei amitriptilino, bet jam yra būdingas gana stiprus antihistamininis poveikis ir jis stiprina katecholaminų poveikį.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Nortriptilinas pagerina patologiškai pablogėjusią nuotaiką. Dėl centrinio stimuliuojančio poveikio nortriptilinas ypač tinka depresijai gydyti, kai pasireiškia slopinimas, apatija ir iniciatyvos stoka. Depresiją slopinantis poveikis paprastai pasireiškia po 2 – 4 savaičių, tačiau slopinimas gali sumažėti gerokai anksčiau.

Palyginti su kitais antidepresantais, nortriptilinui būdinga ypač maža ortostatinės hipertenzijos pasireiškimo rizika.

5.2
Farmakokinetinės savybės

Absorbcija

Didžiausia koncentracija kraujo plazmoje atsiranda praėjus maždaug 5 valandoms po vaistinio preparato pavartojimo per burną (Tmax = 5,5±1,9 valandos; intervalas 4,0 – 8,8 valandos). Vidutinis per burną pavartoto vaistinio preparato biologinis prieinamumas yra 51 % (Fabs = 0,51±0,05; intervalas 0,46 – 0,59).
Pasiskirstymas

Tariamasis į veną suleisto vaistinio preparato pasiskirstymo tūris (Vd)ß yra 1633±268 l; intervalas 1460 – 2030 l (21±4 l/kg). Su kraujo plazmos baltymais susijungia maždaug 93 % vaistinio preparato. Nortriptilinas prasiskverbia pro placentos barjerą.
Biotransformacija

Metabolizmo metu nortriptilinas yra demetilinamas ir hidroksilinamas, po to vyksta konjugacija su gliukurono rūgštimi. Metabolizmui įtaką daro genetinis polimorfizmas (CYP2D6).

Pagrindinis aktyvusis metabolitas yra 10  hidroksinortriptilinas, kuris būna cis ir trans forma; organizme vyraujant trans formai. Taip pat susidaro šiek tiek N – demetilnortriptilino. Metabolitų savybės yra tokios pačios kaip ir nortriptilino, tik šiek tiek silpnesnės. Trans 10 – hidroksinortriptilinas sukelia stipresnį poveikį nei cis forma. Didžiausia 10 – hidroksinortriptilino dalis būna kraujo plazmoje, tačiau didžioji metabolitų dalis yra konjuguota.
Eliminacija

Per burną pavartoto nortriptilino pusinės eliminacijos laikas (T1/2 ß) yra maždaug 26 valandos (25,5±7,9 valandos; intervalas 16 – 38 valandos). Vidutinis sisteminis klirensas (Cls) yra 30,6±6,9 l/val., intervalas 18,6 – 39,6 l/val.

Išskyrimas daugiausia vyksta su šlapimu. Nepakitusio nortriptilino eliminacija su šlapimu yra nereikšminga (maždaug 2 %).

Nedidelis nortriptilino kiekis prasiskverbia į motinos pieną. Vaistinio preparato koncentracijos motinos piene ir koncentracijos kraujo plazmoje santykis yra 1:2. Apskaičiuota vidutinė kūdikio per parą suvartojama dozė atitinka maždaug 2 % motinos išgeriamos pagal kūno svorį koreguotos dozės (mg/kg).

Nortriptilino pusiausvyrinė koncentracija kraujo plazmoje daugeliui pacientų pasiekiama per vieną savaitę.
Senyvi pacientai

Senyviems pacientams buvo nustatytas ilgesnis pusinės eliminacijos laikas ir mažesnis per burną pavartoto vaistinio preparato klirensas (Clo) dėl sulėtėjusio metabolizmo.

Sutrikusi kepenų funkcija

Dėl tam tikro laipsnio kepenų funkcijos sutrikimo gali sumažėti ekstrakcija kepenyse ir padidėti koncentracija kraujo plazmoje.
Sutrikusi inkstų funkcija

Inkstų nepakankamumas poveikio vaistinio preparato kinetikai nedaro.
Polimorfizmas

Metabolizmui įtaką daro genetinis polimorfizmas (CYP2D6).
Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos

Terapinė koncentracija kraujo plazmoje pacientams, sergantiems endogenine depresija, yra 50 – 140 ng/ml (maždaug 190 – 530 nmol/l). Koncentracija, didesnė nei 170 – 200 ng/ml, yra susijusi su padidėjusia širdies laidumo sutrikimų, tokių kaip platus QRS kompleksas arba atrioventrikulinės blokados, rizika.

5.3
Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Tricikliai antidepresantai, tokie kaip nortriptilinas, gyvūnams gali sukelti teratogeninį poveikį, įskaitant kaukolės anomalijas ir encefalocelę.
6.
FARMACINĖ INFORMACIJA
6.1
Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės šerdis

Pregelifikuotas krakmolas (E1422)

Magnio stearatas (E470b)

Laktozė monohidratas

Kalcio vandenilio fosfatas (E341)

Plėvelė

Hipromeliozė (E464)

Makrogolis 8000 (E1521)

Makrogolis 400 (E1521)

Saulėlydžio geltonasis FCF (E110)
6.2
Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3
Tinkamumo laikas

30 mėnesių.

6.4
Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5
Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Didelio tankio polietileno tablečių talpyklės, kuriose yra 50 arba 100 tablečių, ir PVC/PVDC/aliuminio lizdinės plokštelės, kuriose yra 50 arba 100 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6
Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.

7.
REGISTRUOTOJAS

UAB SanoSwiss, Lvivo g. 25-701, LT-09320 Vilnius, Lietuva
8.
REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)
	lizdinė plokštelė

LT/1/24/5619/001 – N50

LT/1/24/5619/002 – N100
	tablečių talpyklė

LT/1/24/5619/003 – N50

LT/1/24/5619/004 – N100


9.
REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2024 m. spalio 16 d.
10.
TEKSTO PERŽIŪROS DATA
2024 m. spalio 16 d.
Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.
GAMINTOJAS (‑AI), ATSAKINGAS (‑I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
B.
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
A.
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)
Holsten Pharma GmbH

Hahnstrasse 31-35

60528 Frankfurt am Main

Vokietija
B.
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ ARBA BUTELIUKO ETIKETĖ
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Nortriptyline SanoSwiss 25 mg plėvele dengtos tabletės

nortriptylinum
2.
VEIKLIOJI (‑IOS) MEDŽIAGA (‑OS) IR JOS (‑Ų) KIEKIS (‑IAI)

Kiekvienoje tabletėje yra 25 mg nortriptilino.

3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS
Sudėtyje yra laktozės ir E110. Daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje.
4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE
Plėvele dengta tabletė

50 tablečių
100 tablečių
5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (‑AI)
Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7.
KITAS (‑I) SPECIALUS (‑ŪS) ĮSPĖJIMAS (‑AI) (JEI REIKIA)
8.
TINKAMUMO LAIKAS
EXP {MM/YYYY}
9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS
10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)
11.
REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS
UAB SanoSwiss, Lvivo g. 25-701, LT-09320 Vilnius, Lietuva
12.
REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)
lizdinė plokštelė
LT/1/24/5619/001 – N50

LT/1/24/5619/002 – N100

tablečių talpyklė

LT/1/24/5619/003 – N50

LT/1/24/5619/004 – N100
13.
SERIJOS NUMERIS
Lot

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA
Receptinis vaistas.

15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA
16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU
nortriptyline sanoswiss 25 mg plėvele dengtos tabletės
17.
UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
18.
UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS
PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}
MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ
LIZDINĖ PLOKŠTELĖ
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Nortriptyline SanoSwiss 25 mg plėvele dengtos tabletės

nortriptylinum
2.
REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS
[SanoSwiss logotipas]
3.
TINKAMUMO LAIKAS
EXP {MM/YYYY}
4.
SERIJOS NUMERIS
Lot
5.
KITA

B. PAKUOTĖS LAPELIS
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui
Nortriptyline SanoSwiss 25 mg plėvele dengtos tabletės

nortriptilinas (hidrochlorido pavidalu)
Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

-
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.

-
Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

-
Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).

-
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.
Kas yra Nortriptyline SanoSwiss ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant Nortriptyline SanoSwiss
3.
Kaip vartoti Nortriptyline SanoSwiss
4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti Nortriptyline SanoSwiss
6.
Pakuotės turinys ir kita informacija

1.
Kas yra Nortriptyline SanoSwiss ir kam jis vartojamas
Kaip veikia Nortriptyline SanoSwiss?

Veiklioji Nortriptyline SanoSwiss medžiaga nortriptilinas yra skirtas depresijai gydyti. Depresija sergančių pacientų smegenyse trūkta tam tikrų medžiagų, tokių kaip serotoninas ir noradrenalinas. Tokios medžiagos yra vadinamos nervinį signalą perduodančiomis medžiagomis (neurotransmiteriais). Jos yra atsakingos už signalų perdavimą tarp nervinių ląstelių smegenyse, taip užtikrindamos tokių nervinių ląstelių „bendravimą“. Antidepresantai padeda koreguoti tokių medžiagų trūkumą ir palengvina depresiją.

Nortriptyline SanoSwiss yra antidepresantas. Tai reiškia, kad gydant Nortriptyline SanoSwiss palengvinami su depresija susiję simptomai, tokie kaip prislėgta nuotaika, domėjimosi išnykimas, kasdieniai nuotaikos svyravimai (geresnė nuotaika būna vakare nei ryte), miego sutrikimai naktį (ankstyvas prabudimas ir negebėjimas vėl užmigti) bei kūno svorio mažėjimas.
2.
Kas žinotina prieš vartojant Nortriptyline SanoSwiss
Nortriptyline SanoSwiss vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija nortriptilinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu neseniai patyrėte širdies priepuolį (miokardo infarktą);
· jeigu elektrokardiogramoje (EKG) yra nustatomas nenormalus širdies ritmas arba jeigu yra bet kokios formos širdies blokada arba vainikinių kraujagyslių liga;

· jeigu esate gydomi MAO inhibitoriais (monoaminooksidazės inhibitoriais, t. y. kitokio tipo vaistais depresijai gydyti).

MAO inhibitoriai yra, pavyzdžiui, fenelzinas, iproniazidas, izokarboksazidas, nialamidas ar tranilciprominas (depresijai gydyti) ir selegilinas (Parkinsono ligai gydyti).
Jeigu vartojote bet kurį iš šių vaistų, gydymą Nortriptyline SanoSwiss galite pradėti tik praėjus 14 dienų po vartojimo nutraukimo.

Jei vartojote MAO inhibitorių moklobemidą (juo gydoma depresija), gydymą Nortriptyline SanoSwiss galite pradėti praėjus vienai dienai po vartojimo nutraukimo.
Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Nortriptyline SanoSwiss.

Mintys apie savižudybę ir depresijos arba nerimo sutrikimų pasunkėjimas
Jeigu sergate depresija ir (arba)  nerimo sutrikimu, kartais Jums gali kilti minčių apie savęs žalojimą ar savižudybę. Pradėjus pirmą kartą vartoti vaistus nuo depresijos (antidepresantus), tokios mintys gali pasunkėti, nes turi praeiti šiek tiek laiko (paprastai maždaug 2 savaitės, bet kartais ir ilgiau), kol šie vaistai pradės veikti.
Tikimybė, kad atsiras tokių minčių, yra didesnė:

· jeigu anksčiau yra buvę minčių apie savižudybę arba savęs žalojimą;

· jeigu esate jaunas suaugęs žmogus. Klinikinių tyrimų duomenys parodė, kad psichikos sutrikimais sergantiems suaugusiesiems (jaunesniems kaip 25 metų), kurie yra gydomi antidepresantais, su savižudybe susijusio elgesio rizika yra didesnė.
Jeigu bet kuriuo metu atsiranda minčių apie savęs žalojimą arba savižudybę, nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba vykite į ligoninę.

Jums gali būti naudinga pasakyti draugui ar šeimos nariui, kad sergate depresija ar jaučiate nerimą, ir paprašyti jų perskaityti šį pakuotės lapelį. 

Galite jų paprašyti, kad Jus perspėtų pastebėję, kad Jūsų depresija ar nerimo sutrikimas pasunkėjo, arba jei jie nerimauja dėl Jūsų elgesio pokyčių.

Pasakykite gydytojui apie visus savo sutrikimus ar ligas. Gydytojui gali reikėti į tai atsižvelgti. Ypač svarbu pasakyti gydytojui:

· jeigu sergate epilepsija arba yra buvę traukulių ar priepuolių;

· jeigu yra šlapinimosi sutrikimų;
· jeigu yra padidėjusi prostata;
· jeigu sergate kepenų liga;
· jeigu sergate širdies liga;
· jeigu yra skydliaukės sutrikimas;
· jeigu sergate glaukoma;
· jeigu esate gydomi nuo cukrinio diabeto. Pradėjus gydymą Nortriptyline SanoSwiss, gali reikėti koreguoti cukrinio diabeto gydymą;
· jeigu sergate kitokia nei depresija psichikos liga;
· jeigu Jums reikia atlikti operaciją. Pasakykite gydytojui, kad vartojate šį vaistą;

· jeigu Jūsų kraujospūdis yra mažas;
· jeigu per pirmąsias 10 gydymo savaičių pradeda skaudėti gerklę, sukarščiuojate ar atsiranda gripo simptomų;

· jeigu yra hiperpireksija (labai sunkus karščiavimas);
· jeigu yra širdies būklė, vadinama Brugada sindromu.

Atkreipkite dėmesį!
Kai kuriems bipoliniu sutrikimu sergantiems pacientams gali būti manijos fazė. Jai būdingos neįprastos greitai besikeičiančios mintys, pakili nuotaika ir padidėjęs fizinis aktyvumas. Tokiais atvejais svarbu kreiptis į gydytoją.

Vaikams ir paaugliams

Šio vaisto negalima vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams, nes saugumas ir veiksmingumas tokios amžiaus grupės pacientams nenustatyti. Jaunesniems kaip 18 metų pacientams, gydomiems šios terapinės klasės vaistais, yra didesnė bandymo nusižudyti, minčių apie savižudybę ir priešiškumo (dažniausiai agresyvumo, priešiško elgesio ir pykčio) rizika.
Senyviems pacientams

Senyviems pacientams reikia turėti omenyje, kad gali sumažėti kraujospūdis, pavyzdžiui greitai keliantis iš sėdimos ar gulimos padėties, nes tai kartais gali būti susiję su svaiguliu.

Kiti vaistai ir Nortriptyline SanoSwiss
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba nesate dėl to tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Ypatingos atsargumo priemonės yra reikalingos, jei vartojate kurį nors iš toliau išvardytų vaistų.

· Monoaminooksidazės inhibitoriai (MAO inhibitoriai), pavyzdžiui, moklobemidas (depresijai gydyti) arba selegilinas (Parkinsono ligai gydyti).

· Vaistai, kurie stimuliuoja tam tikrą nervų sistemos dalį (simpatomimetikai), tokie kaip adrenalinas, efedrinas, izoprenalinas, noradrenalinas, fenilnefrinas ir fenilpropanolaminas (jų yra tam tikrų narkotinių analgetikų, anestetikų ir vaistų nuo peršalimo sudėtyje).

· Tam tikri kraujospūdį mažinantys vaistai, tokie kaip guanetidinas, betadinas, rezerpinas, klonidinas ir metildopa. Tokie vaistai kaip Nortriptyline SanoSwiss gali neutralizuoti kraujospūdį mažinantį poveikį.

· Vaistai, kurie slopina tam tikrą nervų sistemos dalį (anticholinerginiai vaistai). Tokie vaistai kaip Nortriptyline SanoSwiss gali sustiprinti šių vaistų poveikį akims, centrinei nervų sistemai, žarnynui ir šlapimo pūslei, todėl gali pasireikšti tokie simptomai kaip vidurių užkietėjimas ar karščiavimas.

· Vaistai, slopinantys centrinę nervų sistemą, pavyzdžiui, alkoholis arba barbitūratai (vaistai, padedantys užmigti). Nortriptyline SanoSwiss gali sustiprinti tokių vaistų poveikį.
· Antipsichotikai (vaistai tam tikriems psichikos sutrikimams gydyti), užmigti padedantys vaistai, anksiolitikai (vaistai nerimo sutrikimams gydyti), antihistamininiai vaistai (vaistai alergijai ir šienligei gydyti), nes gali sustiprėti šių vaistų slopinantis poveikis.

· Vaistai, stimuliuojantys skydliaukės veiklą (skydliaukės hormonų mimetikai).

· Levodopa (vaistas nuo Parkinsono ligos). Nortriptyline SanoSwiss didina levodopos skilimą žarnyne.

· Disulfiramas (vaistas alkoholizmui gydyti) arba tramadolis (vaistas vidutinio stiprumo ir stipriam ūminiam ir lėtiniam skausmui gydyti).

· Gydymas elektros impulsų terapija.

· Vaistai, stimuliuojantys serotonino sistemą, pavyzdžiui, kiti antidepresantai (selektyvieji serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (SSRI)). Tai gali sukelti retą būklę, vadinamą serotonino sindromu. Galimi simptomai yra aukšta temperatūra, neramumas, minčių susipainiojimas, drebulys ir staigūs raumenų trūkčiojimai.
· Antipsichotikai (vaistai nuo sunkių psichikos ligų, kurioms būdingi tokie simptomai kaip kliedesiai, haliucinacijos, šizofrenija ir psichozės), SSRI, beta adrenoreceptorių blokatoriai (tam tikros grupės vaistai nuo padidėjusio kraujospūdžio, tam tikrų širdies sutrikimų ir akispūdžio padidėjimo) bei vaistai nuo širdies ritmo sutrikimų (antiaritminiai vaistai). Šie vaistai gali didinti Nortriptyline SanoSwiss kiekį kraujo plazmoje.
· Antipsichotikai, nes gali kilti rizika, kad sumažės traukulių pasireiškimo slenkstis.

· Barbitūratai (vaistai, padedantys užmigti), geriamieji kontraceptikai, fenitoinas ir karbamazepinas (vaistai nuo epilepsijos) gali sumažinti Nortriptyline SanoSwiss kiekį kraujo plazmoje. Gali prireikti koreguoti Nortriptyline SanoSwiss dozę.
· Cimetidinas (vartojamas skrandžio opoms gydyti), metilfenidatas (vartojamas hiperaktyvumui gydyti) ir kalcio kanalų blokatoriai (vartojami aukšto kraujospūdžio ligai gydyti) gali didinti Nortriptyline SanoSwiss kiekį kraujo plazmoje. Šie vaistai didina šalutinio poveikio riziką. Gali prireikti koreguoti Nortriptyline SanoSwiss dozę.
· Taip pat turite pasakyti gydytojui, jei vartojate arba neseniai vartojote vaistų, kurie gali paveikti širdies ritmą, pavyzdžiui:

· vaistų nereguliariam širdies ritmui gydyti (pavyzdžiui, chinidino ir sotalolio);

· astemizolo ir terfenadino (vaistų alergijai ir šienligei gydyti);

· vaistų tam tikriems psichikos sutrikimams gydyti (pavyzdžiui, pimozido ir sertindolo);

· cisaprido (vaisto tam tikriems virškinimo sutrikimams gydyti);

· halofantrino (vaisto maliarijai gydyti);

· vaistų tam tikriems širdies sutrikimams gydyti (pavyzdžiui, IA klasės antiaritminių vaistų, beta adrenoeceptorių blokatorių arba kalcio kanalų blokatorių (pavyzdžiui, verapamilio));

· diuretikų (šlapimo išsiskyrimą skatinančių vaistų);

· priešgrybelinių vaistų (vaistų grybelių sukeltoms infekcinėms ligoms gydyti), tokių kaip flukonazolas ir terbinafinas; gali padidėti Nortriptyline SanoSwiss kiekis kraujo plazmoje. Šių vaistų vartojimas vienu metu sukėlė širdies sutrikimų.
-
Valpro rūgštis (vaistas epilepsijai ir bipoliniam sutrikimui gydyti).
-
Buprenorfinas (stiprus vaistas nuo skausmo).
Tokių vaistų vartojimas kartu su Nortriptyline SanoSwiss gali sukelti serotonino sindromą, t. y. būklę, galinčią kelti grėsmę gyvybei (žr. 4 skyrių).
Nortriptyline SanoSwiss vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu

Tabletes galite nuryti užsigerdami stikline vandens. Nortriptyline SanoSwiss galima vartoti su maistu arba be jo.

Nortriptyline SanoSwiss gali sustiprinti slopinamąjį alkoholio poveikį. Alkoholio vartoti kartu su Nortriptyline SanoSwiss nerekomenduojama.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti - prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Gydytojas patars, ar turite pradėti, tęsti ar nutraukti žindymą arba nutraukti šio vaisto vartojimą, atsižvelgdamas į žindymo naudą Jūsų vaikui ir gydymo naudą Jums.
Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Slopinamasis Nortriptyline SanoSwiss poveikis gali sulėtinti Jūsų reakcijas. Nenaudokite įrankių ir nevaldykite mechanizmų.

Nortriptyline SanoSwiss sudėtyje yra laktozės
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
Nortriptyline SanoSwiss sudėtyje yra saulėlydžio geltonojo FCF (E110)
Gali sukelti alerginių reakcijų.

3.
Kaip vartoti Nortriptyline SanoSwiss
Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Jeigu manote, kad Nortriptyline SanoSwiss veikia per stipriai arba per silpnai, pasakykite apie tai gydytojui arba vaistininkui.
Vartojimas suaugusiesiems
Pradinė Nortriptyline SanoSwiss dozė yra arba 50 mg vieną kartą per parą (suvartojant ryte), arba 25 mg 2 – 3 kartus per parą. Jei reikia, gydytojas gali laipsniškai kas antrą dieną didinti dozę po 25 mg iki 100 – 150 mg dozės vieną kartą per parą arba 50 mg 2 – 3 kartus per parą (retai – 200 mg per parą). Papildomas tabletes rekomenduojama gerti ryte.

Pasitarkite su gydytoju, jei simptomai nepagerėja po to, kai 2 – 4 savaites vartojote didžiausią dozę. Jei Jūsų atsakas yra pakankamas, gydytojas nurodys toliau vartoti paskirtą dozę dar bent 4 savaites. Po to gydytojas, pasitaręs su Jumis, bandys laipsniškai mažinti dozę iki palaikomosios dozės, kuri paprastai būna maždaug 50 – 100 mg per parą.

Vartojimas senyviems pacientams (vyresniems nei 60 metų)

Gydymas pradedamas vartojant 1 tabletę Nortriptyline SanoSwiss 25 mg vieną kartą per parą arba 10 mg 2 – 3 kartus per parą.

Jei reikia, gydytojas gali laipsniškai kas antrą dieną didinti dozę po 10 – 20 mg iki 150 mg paros dozės.

Papildomas tabletes rekomenduojama gerti ryte.

Inkstų sutrikimai
Jeigu Jums yra inkstų sutrikimų, gydytojas gali atsargiai ir laipsniškai didinti arba mažinti dozę. Vis dėlto daugeliu atvejų bus skiriama įprastinė dozė.
Kepenų sutrikimai
Jeigu Jums yra kepenų sutrikimų, gydytojas atidžiai stebės Jūsų dozę, jei įmanoma, remdamasis kraujo tyrimais.
Vartojimas vaikams ir paaugliams

Nortriptyline SanoSwiss vaikams ir paaugliams skirti negalima. Daugiau informacijos pateikiama 2 skyriuje.

Gydymo trukmė

Gali praeiti kelios savaitės, kol pradėsite jaustis geriau. Todėl turite toliau vartoti Nortriptyline SanoSwiss, net jei praeis šiek tiek laiko, kol pajusite, kad Jūsų būklė pradeda gerėti. Niekada negalima keisti vaisto dozės prieš tai nepasitarus su gydytoju. Tabletes turite vartoti tiek laiko, kiek Jums patars gydytojas. Jeigu vaistą nustosite vartoti per greitai, simptomai gali atsinaujinti. Pasijutus geriau, gydymą patariama tęsti dar mažiausiai 6 mėnesius.
Ką daryti pavartojus per didelę Nortriptyline SanoSwiss dozę

Jei atsitiktinai išgėrėte papildomą Nortriptyline SanoSwiss tabletę, gali pasireikšti šalutinis poveikis, pavyzdžiui, mieguistumas, burnos džiūvimas, svaigulys ar pykinimas, arba toks šalutinis poveikis gali pasunkėti.

Jeigu manote, kad Jūs ar kas nors kitas išgėrėte daugiau Nortriptyline SanoSwiss, negu reikia, nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba artimiausios ligoninės skubios pagalbos skyrių; tai darykite net ir tuo atveju, jeigu nėra jokių nemalonių pojūčių ar apsinuodijimo požymių. Lankydamiesi pas gydytoją ar ligoninėje, su savimi pasiimkite Nortriptyline SanoSwiss pakuotę.

Galimi perdozavimo simptomai yra:

· mieguistumas arba sujaudinimas;

· sujaudinimas ir haliucinacijos;

· sąmonės netekimas;

· kvėpavimo sutrikimai, mėlyna odos spalva;

· išsiplėtę vyzdžiai;

· traukuliai;

· širdies sutrikimai, įskaitant širdies ritmo sutrikimus (stebimi atliekant EKG, t. y. tyrimą širdies veiklai įvertinti);

· žemas kraujospūdis, silpnas pulsas, blyškumas;

· medžiagų apykaitos sutrikimai;

· šlapimo susilaikymas;

· sausa gleivinė (pavyzdžiui, gerklės ar liežuvio);

· sulėtėję žarnyno judesiai (dėl to gali atsirasti vidurių užkietėjimas);

· karščiavimas;

· koma.
Pabudus galimas minčių susipainiojimas, sujaudinimas, haliucinacijos ir smulkiosios motorikos sutrikimai.
Pamiršus pavartoti Nortriptyline SanoSwiss
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Nortriptyline SanoSwiss
Nortriptyline SanoSwiss vartojimo nutraukti negalima tol, kol to nenusprendžia gydytojas.

Gydymą rekomenduojama tęsti 4 – 6 mėnesius po to, kai išnyksta simptomai.
Gydymo negalima nutraukti staiga. Dozę reikia laipsniškai mažinti mažiausiai vieną savaitę. Nors antidepresantai nesukelia priklausomybės, staigus gydymo nutraukimas po ilgalaikio vartojimo gali sukelti pykinimą, galvos skausmą, blogą savijautą, dirglumą ir nemigą. Todėl gydymo Nortriptyline SanoSwiss negalima nutraukti staiga. Dozę reikia laipsniškai mažinti mažiausiai vieną savaitę.
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
4.
Galimas šalutinis poveikis
Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Kai kurie depresija sergančių pacientų simptomai gali būti panašūs į šalutinį antidepresantų poveikį, todėl dažnai būna sunku nustatyti, ar simptomus sukelia depresija, ar vaistas depresijai gydyti.

Jeigu Jums pasireiškė bet kuris iš toliau išvardytų simptomų, turite nutraukti šio vaisto vartojimą ir nedelsdami kreiptis į gydytoją.
· Padidėjęs akispūdis paprastai nėra susijęs su simptomų požymiais, tačiau jis yra reikšmingas glaukomos pasireiškimo rizikos veiksnys. Jei Jums pasireiškia matomo vaizdo neryškumo, vaivorykščių matymo ir akių skausmo epizodai, prieš tęsdami gydymą šiuo vaistu, turite nedelsdami atlikti akių tyrimą, nes šie simptomai gali būti glaukomos požymiai. Tai nedažnas šalutinis poveikis, galintis pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų.

· Sunkus vidurių užkietėjimas, virškinimo veiklos sutrikimas, karščiavimas ir vėmimas. Šie simptomai gali rodyti paralyžinį žarnyno nepraeinamumą. Tai retas šalutinis poveikis, galintis pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1000 asmenų.
· Gelta. Gali būti paveiktos Jūsų kepenys. Tai retas šalutinis poveikis, galintis pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1000 asmenų.
· Kraujosruvos, polinkis į kraujavimą, blyškumas arba nuolatinis gerklės skausmas ir karščiavimas; šie simptomai gali būti pirmieji kraujo krešėjimo sutrikimo požymiai.

Galimas poveikis kraujui yra sumažėjęs raudonųjų kraujo ląstelių (kurios perneša deguonį po organizmą), baltųjų kraujo ląstelių (kurios padeda kovoti su infekcijomis) ir trombocitų (kurie sukelia kraujo krešėjimą) skaičius. Tai retas šalutinis poveikis, galintis pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1000 asmenų.
· Mintys apie savižudybę ir su savižudybe susijęs elgesys*. Tai šalutinis poveikis, kurio pasireiškimo dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).
· Nevalingas, ritmiškas raumenų, įskaitant raumenis, kurie kontroliuoja akių judesius, susitraukinėjimas, sujaudinimas, haliucinacijos, koma, gausus prakaitavimas, tremoras (nevalingas drebėjimas), pernelyg sustiprėję refleksai, padidėjęs raumenų tonusas (įsitempimas), kūno temperatūros pakilimas virš 38 °C (gyvybei pavojų kelti galinčios būklės, vadinamos serotonino sindromu, požymiai). Tai šalutinis poveikis, kurio pasireiškimo dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

*
Gauta pranešimų apie žmones, kuriems vartojant Nortriptyline SanoSwiss arba iš karto po gydymo Nortriptyline SanoSwiss kilo minčių apie savęs žalojimą arba savižudybę ir pasireiškė su savęs žalojimu ar savižudybe susijęs elgesys (žr. 2 skyrių „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“).
Be to, buvo pranešta apie toliau išvardytą šalutinį poveikį. Jis būna stipriausias gydymo pradžioje, o tęsiant gydymą dažniausiai palengvėja.
Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų)
· Drebulys, svaigulys, galvos skausmas

· Akomodacijos sutrikimas, dėl kurio objektai atrodo neaiškūs arba yra matomi tarsi per miglą

· Palpitacijos (stiprus širdies plakimas), tachikardija (dažnas širdies plakimas)

· Burnos džiūvimas, vidurių užkietėjimas, pykinimas

· Per stiprus prakaitavimas
Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų)
· Sumažėjęs lytinis potraukis

· Dėmesio sukaupimo sutrikimas, nenormalaus skonio pojūtis, dilgčiojimo, niežėjimo ar parestezijos pojūtis, koordinacijos sutrikimai, pavyzdžiui, ataksija

· Vyzdžių išsiplėtimas

· Tam tikras širdies laidumo sutrikimas, sukeliantis atrioventrikulinę blokadą, laidumo sutrikimas
· Erekcijos sutrikimas

· Nuovargis

· Kūno svorio padidėjimas

· Širdies sutrikimai, matomi kaip pokyčiai elektrokardiogramoje (EKG)

· Svaigulys stojantis dėl ortostatinės hipotenzijos
Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų)
· (Lengvesnė) (hipo)manija, nerimas, nemiga, košmariški sapnai

· Traukuliai

· Spengimas ausyse

· Hipertenzija (didelis kraujospūdis)

· Viduriavimas, vėmimas, liežuvio patinimas

· Išbėrimas, dilgėlinė, veido edema

· Šlapimo susilaikymas
Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų)
· Sumažėjęs apetitas

· Delyras senyviems pacientams, haliucinacijos

· Nenormalus širdies ritmas arba plakimo pobūdis

· Patinusios seilių liaukos

· Alopecija (nuplikimas)

· Jautrumo šviesai reakcija

· Ginekomastija (vyrų pieno liaukų padidėjimas)
· Karščiavimas

· Kūno svorio mažėjimas

· Nenormalūs kepenų tyrimų rezultatai, padidėjęs tam tikrų kepenų fermentų aktyvumas kraujyje
Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
· Skysčių susilaikymas ir sumažėjęs druskos (natrio) kiekis kraujyje (sutrikusios antidiurezinio hormono sekrecijos sindromas (SAHSS))

· Sujaudinimas, neramumas, agresija, kliedesiai, moterų orgazmo sutrikimas, padidėjęs lytinis potraukis, dezorientacija

· Cholestazė (tulžies sąstovis)

· Brugada sindromas (slapto sindromo pasireiškimas) (galimi simptomai yra labai greitas širdies plakimas, svaigulys, alpulys, traukuliai). Jeigu pasireiškė šie simptomai, nedelsdami pasakykite gydytojui.

· Maža natrio koncentracija kraujyje.
Tokio tipo vaistus vartojantiems pacientams yra didesnė lūžių rizika.
Pranešimas apie šalutinį poveikį

Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
5.
Kaip laikyti Nortriptyline SanoSwiss
Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Ant kartono dėžutės, buteliuko etiketės po „EXP“ ir lizdinės plokštelės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

6.
Pakuotės turinys ir kita informacija
Nortriptyline SanoSwiss sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra nortriptilino hidrochloridas. Kiekvienoje tabletėje yra nortriptilino hidrochlorido, atitinkančio 25 mg (miligramus) nortriptilino.
· Pagalbinės medžiagos
Tabletės šerdis: pregelifikuotas krakmolas (E1422), magnio stearatas (E470b), laktozė monohidratas (žr. 2 skyrių „Nortriptyline SanoSwiss sudėtyje yra laktozės“), kalcio vandenilio fosfatas (E341).
Tabletės plėvelė: hipromeliozė (E464), makrogolis 8000, makrogolis 400 (E1521), saulėlydžio geltonasis FCF (E110).
Nortriptyline SanoSwiss išvaizda ir kiekis pakuotėje

Nortriptyline SanoSwiss 25 mg tabletės yra apvalios ir abipus išgaubtos, oranžinės spalvos, dengtos plėvele, su vagele, maždaug 8 mm skersmens, kitoje pusėje įspausta „25“.

Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.

Nortriptyline SanoSwiss tiekiamas plastikinėse tablečių talpyklėse ir PVC/PVDC ir aliuminio folijos lizdinėse plokštelėse po 50 arba 100 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

UAB SanoSwiss, Lvivo g. 25-701, LT-09320 Vilnius, Lietuva
Gamintojas
Holsten Pharma GmbH

Hahnstrasse 31-35

60528 Frankfurt am Main

Vokietija
Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Olandija:


Nortriptyline Double-e Pharma
Lietuva, Latvija, Estija:
Nortriptyline SanoSwiss

Danija, Suomija:

Nortriptyline Holsten

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-10-16.
Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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