sp.zn. sukls72380/2019
Pribalova informace: informace pro uzivatele

Nortrilen 25 mg potahované tablety
nortriptylinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,
protoze obsahuje pro Vas diilezité udaje.
Ponechte si ptibalovou informaci pro pripad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
*  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.
* Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
* Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je Nortrilen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Nortrilen pouZivat
Jak se Nortrilen pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Nortrilen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Nortrilen a k ¢emu se pouZiva

Jaky je ucinek pripravku Nortrilen

Nortrilen patii do skupiny 1é¢ivych piipravkll oznaCovanych jako tricyklicka antidepresiva. Tyto
ptripravky pomaéhaji upravit chemickou nerovnovahu v mozku, kterd zpusobuje pfiznaky VaSeho
onemocnéni.

K ¢emu se Nortrilen pouZiva
Nortrilen se uziva k 1é¢b¢ deprese. Jakmile se za¢nete citit 1€pe, brani navratu ptiznaki onemocnéni.

Je mozné, ze Vam lékart predepsal Nortrilen z jiného divodu. V pfipad€ nejasnosti se zeptejte svého
I€kate, pro¢ Vam byl Nortrilen ptedepsan.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Nortrilen pouZivat

Neuzivejte Nortrilen
* jestliZe jste alergicky(a) na nortriptylin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6). Informujte svého I¢kare i v pripad¢, pokud si myslite, ze byste mohl(a)
byt alergicky(a),
* jestlize jste v posledni dobé prod¢€lal(a) srde¢ni piihodu (infarkt myokardu),
* pokud mate poruchu srde¢niho rytmu, zjistitelné na EKG,
* jestlize souCasné uzivate pripravek ze skupiny inhibitori monoaminooxidazy (IMAO).

Mezi IMAO patti piipravky obsahujici 1é¢ivé latky, jako napt. fenelzin, iproniazid, isokarboxazid,
nialamid, tranylcypromin a moklobemid, které se uzivaji k 1é¢bé deprese a selegilin, uzivany k 16¢bé
Parkinsonovy choroby.

Jestlize jste ukoncil(a) uzivani ptipravku ze skupiny IMAO, obsahujiciho 1éCivou latku fenelzin,
iproniazid, isokarboxazid, nialamid nebo tranylcypromin k 1é¢bé deprese nebo selegilin k 1é¢bé
Parkinsonovy choroby, je zapotfebi vyckat 14 dni, nez zacnete uzivat Nortrilen.

V piipadé ukonceni 1écby moklobemidem je zapotiebi vyckat 1 den, nez zacnete uzivat Nortrilen.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim piipravku Nortrilen se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize mate:
1/6



* epilepsii nebo se u Vas v minulosti vyskytly kie¢e nebo zachvaty

* obtize pti moceni

* zvétSenou prostatu

* zvySenou ¢innost §titné zlazy

* onemocnéni srdce nebo jater

* glaukom (zvySeny nitrooc¢ni tlak)

* cukrovku (miZete potfebovat upravit davkovani 1éka uzivanych k 1é¢bé cukrovky)
* jiné psychiatrické onemocnéni nez depresi

Informujte, prosim, svého Iékare, pokud se u Vas nékteré z téchto onemocnéni vyskytlo kdykoli v
minulosti.

Déti a dospivajici

Nortrilen by nemél byt uzivan u déti a dospivajicich vzhledem k nedostate¢nym idajim o bezpecnosti
a ucinnosti. Lécba pripravkem Nortrilen je spojovana s rizikem nezadoucich G¢inki v oblasti srdce a
cév u vsech veékovych skupin.

Sebevrazedné myslenky a zhorSeni Vasi deprese nebo uzkosti

Jestlize trpite depresi ¢i uzkostnymi stavy, mizete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazdé.
Tyto myslenky se mohou projevit ¢astéji v dobé€, kdy poprvé zacinate uzivat antidepresiva. Trva totiz
uréitou dobu neZ tyto pﬁpravky zaénou pﬁsobit obvykle pfibliiné dva tydny, ale nékdy i déle.
Jestlize se jiz v mmulos‘u u Vas vyskytly myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu
* Jestlize jste mlady dospély. Informace z klinickych studii ukazuji na zvysené riziko
sebevrazedného chovani u mladych dospélych (mladsich 25 let) s psychiatrickymi
onemocnénimi, kteti byli 1é¢eni antidepresivy.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu, vyhledejte ihned
svého lékare nebo nejblizsi nemocnici.

Mozna bude uzitecné, kdyz feknete blizkému pfiteli nebo ptibuznému, ze mate deprese nebo
uzkostnou poruchu a pozadate ho, aby si precetl tuto piibalovou informaci. Mozna byste je mohl(a)
pozadat, aby Vam tekli, pokud si budou myslet, Ze se Vase deprese nebo tizkost zhorsuje nebo budou-
li znepokojeni zménami ve Vasem chovani.

Manie

Nektefi pacienti s maniodepresivni poruchou mohou piejit do manické faze, charakterizované rychlym
sledem myslenek, napadné veselou naladou a nepfimétenou télesnou aktivitou. V takovém ptipadé je
dualezité, abyste vyhledal/a svého 1ékare, ktery Vam pravdépodobné zméni uzivani 1ék.

Dalsi 1écivé pripravky a Nortrilen
Nekteré 1é¢ivé pripravky mohou ovlivnit pisobeni jinych 1é¢ivych piipravkl, coz mize nékdy vyvolat
zavazné nezadouci Ucinky.
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzwal(a) nebo které mozna budete uzivat, jako je:
efedrin, isoprenalin, noradrenalin, fenylefrin a fenylpropanolamin (obsazen v n¢kterych
pripravcich proti nachlazeni)
* anticholinergné ptisobici l1éky (napt. atropin, hyoscyamin)
* ptipravky k ovlivnéni funkce $titné zlazy
* cimetidin (pouzivany k 1é¢b¢ zaludecnich viedi)
* ptipravky k 1lé¢bé vysokého krevniho tlaku
* ptipravky zplsobujici ospalost
* antiepileptika
* jiné pfipravky pouzivané k 1é¢bé dusevnich poruch, napt. antipsychotika
* antimykotika k 1é¢b¢ plisnovych onemocnéni, napt. flukonazol a terbinafin
* néktera antihistaminika k 1é¢bé alergie, napt. astemizol a terfenadin
* kyselina valproova (ptipravek pouzivany k 1€¢bé epilepsie a bipolarni poruchy).

Pokud se chystate podstoupit operaci s pouzitim celkové nebo mistni anestezie, mél(a) byste
informovat 1ékare, Ze uzivate Nortrilen.
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Rovnéz informujte svého zubafte, Ze uzivate Nortrilen, pokud Vam bude provadét mistni znecitlivéni.

Piipravek Nortrilen s jidlem, pitim a alkoholem
Nortrilen mtize byt uzivan s jidlem nebo nalacno.

Nortrilen muize prohlubovat tlumivy u¢inek alkoholu a zpisobit ospalost. Proto se nedoporucuje
pozivat alkohol béhem 1é¢by ptipravkem Nortrilen.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat. Stav novorozence
muze byt ovlivnén uzivanim 1€kt patticich do této skupiny 1éCivych ptipravki (antidepresiva).

Matky by nemély kojit, pokud uzivaji tento ptipravek.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Nortrilen obecné nezpiisobuje ospalost; avsak pokud se u Vas na pocatku 1écby vyskytnou zavraté
nebo ospalost, nebo trpite rozmazanym vidénim, netid’te dopravni prostiedky a neobsluhujte nafadi
nebo stroje, dokud tyto pfiznaky nevymizi.

Nortrilen obsahuje laktosu
Tento pfipravek obsahuje monohydrat laktosy. Pokud Vam Iékat sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékatem, nez zacnete tento 1é¢ivy piipravek uzivat.

3. Jak se Nortrilen pouZiva

Davkovani
Vzdy uzivejte Nortrilen piesné podle pokyni svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1é¢karnikem.

Doporucena davka piipravku je:

Dospéli
Uvodni davka je 25 mg 2-3krat denné. Lékar Vam davku mtize postupné zvysit na 50 mg 3krat denné
(celkova denni davka je tedy 150 mg).

Stars$i pacienti (>65 let)

Uvodni davka je 10 mg 2-3krat denné. Va§ 1ékai maze davku postupné zvysit na celkovou denni
davku 100-150 mg denné.

Pouziti u déti a dospivajicich
Déti a dospivajici by nemé&li Nortrilen uzivat. Vice informaci viz bod 2.

Pacienti se zvlastnim rizikem
Pacienti s onemocnénim jater obvykle uzivaji nizsi davky.
Lékar Vam muze odebrat krev za ucelem stanoveni hladiny nortriptylinu v krvi.

Pokud mate pocit, Ze ¢inek ptipravku Nortrilen je pfili§ silny nebo naopak slaby, porad’te se se svym
Iékafem ¢i 1ékarnikem.

Jak a kdy se Nortrilen uzZiva

Nortrilen muiZete uzivat s jidlem nebo nala¢no.

Polknéte tablety a zapijte je vodou. Nezvykejte je.

Na pocatku 1é¢by se Nortrilen uziva obvykle ve 2 nebo 3 samostatnych davkach béhem dne.
Béhem udrzovaci 1é¢by se Nortrilen uziva v jedné davce rano.

Délka 1écby
Stejné jako u jinych ptipravki k 1€¢bé deprese Ize oCekavat zlepSeni béhem nekolika tydnd 1écby.

Délka 1é¢by je individudlni a obvykle trva nejméné 6 mésict. O délce 1é¢by rozhoduje Vas 1ékar. V
1€¢bé pokracujte podle pokyni 1€kare. Lécbu bez védomi svého Iékarie nepierusujte, ani kdyz se
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zacnete citit 1épe. Nemoc mize pietrvavat delsi dobu, a pokud by 1é¢ba byla ukoncena pred¢asné,
muze dojit k navratu priznakd Vaseho onemocnéni.

Nikdy neménte davkovani bez védomi svého 1ékare.

U pacientl trpicich rekurentni (vracejici se) depresivni poruchou je vhodné pokracovat v 1€¢bé nékdy i
n¢kolik let z divodu prevence navratu onemocnéni.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Nortrilen, neZ jste mél(a)

Pokud si myslite, Zze Vy nebo kdokoli jiny uzil vice ptipravku Nortrilen nez jste mél(a), vyhledejte
svého lékare nebo navstivte nejbliz§i nemocnici. Ucinte tak i v piipadé, Ze se predavkovani
neprojevuje zadnymi piiznaky. Obal piipravku Nortrilen vezméte k 1ékati nebo do nemocnice s sebou.

Ptiznaky ptedavkovani mohou zahrnovat:
* ospalost nebo podrazdéni
*  bezvédomi
* ztizené dychani, modré zabarveni ktize
* rozSifeni zornic
* kiece
* rychly tlukot srdce
* nizky krevni tlak, slaby puls, bledost
* horecka

JestliZe jste zapomnél(a) uZit Nortrilen
Pokud jste zapomnél(a) uzit predepsanou davku, dalsi davku uzijte v obvyklou dobu. Nezdvojujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat piipravek Nortrilen

Vas lékar rozhodne, kdy a jak ukoncite 1é¢bu. Pti nahlém preruSeni 1écby se mohou objevit pfiznaky z
vysazeni (napf. bolest hlavy, necitite se dobie, nespavost, podrazdénost).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi vzacné, ale zavazné nezddouci uéinky (méné nez u 1 pacienta z 10 000

Pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich ptiznaki, prestante Nortrilen uzivat a okamzité
vyhledejte svého 1ékare:

* Opakovany vyskyt rozmazaného vidéni, duhové vidéni nebo bolest o¢i. M¢l(a) byste
neprodlené podstoupit o¢ni vysetieni, nez bude moci l1écba ptipravkem Nortrilen pokracovat.
Tento stav mize byt piiznakem glaukomu.

* Té&zka zacpa, vzedmuté biicho, horeCka a zvraceni. Tyto ptiznaky mohou byt zplisobeny
¢asteCnym ochrnutim stfeva.

* Zezloutnuti kiize a bélma o¢i (zloutenka) miize znamenat poskozeni jater.

* Sklon k tvorbé modtin, krvaceni, bledost, trvala bolest v krku a horecka mohou byt prvnimi
znamkami ovlivnéni krvetvorby.

Vliv na krvetvorbu miiZze zpUsobit snizeni po¢tu ¢ervenych krvinek (které prenaseji kyslik po
téle), snizeni poctu bilych krvinek (které jsou zodpovédné za potlaceni infekce) a snizeni
poctu krevnich desti¢ek (které se podili na srazeni krve).

Nasledujici nezadouci G¢inky jsou obvykle mirné a vét§inou odezni po nékolika dnech 1é¢by.
Pokud jsou nezadouci ucinky obtizné nebo trvaji déle nez n¢kolik dni, porad’te se se svym lékarem.
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Sucho v ustech zvySuje riziko vyskytu zubniho kazu, je tedy vhodné Castéjsi ¢isténi zubu.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (vice nez u 1 pacienta z 10):

Nadmérné poceni.

Ttes rukou, bolest hlavy; zavraté, které mohou byt zptisobeny nizkym krevnim tlakem (doporucuje se
pomalé vstavani).

Rozmazané vidéni (obtizné ¢teni textu psaného malym pismem).

Sucho v ustech, zacpa, pocit na zvraceni.

Palpitace (buSeni srdce), zrychleni srde¢niho rytmu.

Unava.

Casté nezadouci uéinky (vice nez u 1 pacienta ze 100 a méné nez u 1 pacienta z 10):

Snizena citlivost nebo mravenceni koncetin, porucha koordinace.

Rozsiteni zornic.

Zmatenost (obzvlaste u starSich pacientl), snizeni pozornosti, pokles libida.
Porucha vnimani chuti.

Zvyseni télesné hmotnosti.

Poruchy srdec¢niho rytmu zjistitelné pomoci EKG (elektrokardiogram).

U muzi mohou nastat problémy s erekci.

Méné gasté nezadouci uéinky (vice nez u 1 pacienta z 1000 a méné nez u 1 pacienta ze 100):

Vyrazka, svédéni, otok obli¢eje nebo jazyka.

Tinitus (zvonéni v usich).

Kiece.

Zmény nalady, véetné zvySeni pocitu uzkosti nebo neklidu. Nespavost, no¢ni mry.
Prljem, zvraceni.

Zvyseny krevni tlak.

Obtizné moceni (zejména u starSich muzi).

Vzacné nezddouci u¢inky (méné nez u 1 pacienta z 1000):

Vypadavani vlast, zvySena citlivost pokozky na slune¢ni zafen.

Pokles chuti k jidlu, blouznéni (obzvlasté u starSich pacientti), halucinace.

Otok slinnych zlaz.

Pokles télesné hmotnosti.

Zvétseni prsi.

Sebevrazedné myslenky nebo sebevrazedné chovani, viz také ¢ast Upozomeni a opatieni.

U pacientl uzivajicich tento typ antidepresiv byl pozorovan zvyseny vyskyt zlomenin kosti.

Hlaseni nezadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich U¢inki, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte i v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci U¢inky miZzete hlasit také pfimo na nize uvedenou adresu. NahlaSenim
nezadoucich ucinkl mizete prispét k ziskani informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak Nortrilen uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Nortrilen obsahuje
Lécivou latkou je nortriptylinum ve formé nortriptylini hydrochloridum.
Jedna potahovana tableta obsahuje nortriptylinum 25 mg.

Pomocnymi latkami jsou: kukufiény S§krob, monohydrat laktosy, kopovidon, glycerol 85%,
mikrokrystalicka celulosa, mastek, magnesium-stearat.

Potahova vrstva: hypromelosa, makrogol, oxid titanicity (E 171).

Jak Nortrilen vypada a co obsahuje toto baleni
Nortrilen je ve form¢ potahovanych tablet.

Popis tablet:
Kulaté, mirn¢ bikonvexni, bilé potahované tablety s hladkym povrchem, na jedné strané oznacené

,»INO®.

Tablety jsou baleny do kontejneru z Sedého polypropylenu opatfeného pojistnym uzavérem nebo do
HDPE kontejneru.
Velikost baleni: 50 potahovanych tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

DK-2500 Valby

Dansko

Zastoupeni v Ceské republice

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Lundbeck Ceska republika s.r.0., Bozdéchova 7, Praha 5

Tel: +420 225 275 600

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30. 7. 2019
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