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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