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Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

Nortrilen 25 mg potahované tablety
nortriptylin (ve formé nortriptylin-hydrochloridu)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l€karnika.

o Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo

lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Nortrilen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Nortrilen uZivat
Jak se Nortrilen uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak Nortrilen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Nortrilen a k ¢emu se pouZziva

Nortrilen patii do skupiny 1é¢ivych piipravkt oznaCovanych jako tricyklicka antidepresiva. Tyto
ptipravky pomahaji upravit chemickou nerovnovahu v mozku, ktera zptisobuje priznaky Vaseho
onemocnéni.

Nortrilen se pouziva u dosp€lych pacientii k 1é¢bé deprese a dale v kombinaci s dalsimi 1éky k 1é¢bé
depresivnich stavli u schizofrenie. Jakmile se za¢nete citit 1épe, brani navratu ptiznakli onemocnéni.

V pfipadé nejasnosti se zeptejte svého l1€kare, pro¢ Vam byl Nortrilen predepsan.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Nortrilen uZivat

Neuzivejte Nortrilen

o jestlize jste alergicky(4) na nortriptylin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6),

o jestliZe jste v posledni dob¢ prodglal(a) srde¢ni ptihodu (srde¢ni infarkt),

o pokud mate poruchu srde¢niho rytmu, zjistitelné na EKG,

o jestlize soucasné€ uzivate nebo jste v poslednich 14 dnech uzival(a) piipravek ze skupiny

inhibitort monoaminooxidazy (IMAO).

Mezi IMAO patii ptipravky obsahujici 1é¢ivé latky, jako napft. fenelzin, iproniazid, isokarboxazid,
nialamid, tranylcypromin a moklobemid, které se uzivaji k 1écb¢ deprese, a selegilin, uzivany k 1écbé
Parkinsonovy choroby.

JestliZe jste ukon¢il(a) uzivani pfipravku ze skupiny IMAO, obsahujiciho nékterou z uvedenych
l1écivych latek, je zapotiebi vyckat 14 dni, nez za¢nete uzivat Nortrilen.

V ptipadé ukonceni 1écby pripravkem obsahujicim 1é¢ivou latku moklobemid je zapotiebi vyckat
nejméné 1 den, nez zacnete uzivat Nortrilen.



Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Nortrilen se porad’te se svym lé¢kafem nebo lékarnikem, jestlize mate:
epilepsii nebo se u Vas v minulosti vyskytly epileptické zachvaty (zachvaty kieci)
obtiZze pii moceni (zadrzovani moci)

zvétSenou prostatu (benigni hyperplazie prostaty)

zvySenou ¢innost §titné zlazy

onemocnéni srdce nebo jater

glaukom (zeleny zékal)

cukrovku (lékat mize rozhodnout o upravé davkovani 1€kii uzivanych k 1écbé cukrovky)
jiné psychiatrické onemocnéni nez depresi

srde¢ni onemocnéni nazyvané Brugadiv syndrom

Informujte svého 1ékare, pokud se u Vas nékteré z t€chto onemocnéni vyskytlo kdykoli v minulosti.

Sebevrazedné myslenky a zhorSeni Vasi deprese nebo uzkosti

Jestlize mate depresi €i tizkostné stavy, muzete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazde.
Tyto myslenky se mohou projevit ¢astéji v dob€, kdy poprvé zacinate uzivat antidepresiva. Trva totiz
ur¢itou dobu, nez tyto piipravky zacnou pasobit, obvykle ptiblizné dva tydny, ale nékdy i déle.
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o JestliZe se jiz v minulosti u Vas vyskytly myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu.

o 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 nejblizZ§i nemocnici.

Mozna bude uzite¢né, kdyZ Feknete blizkému priteli nebo pribuznému, zZe mate depresi nebo
uzkostnou poruchu a pozadate ho, aby si ptecetl tuto pfibalovou informaci. Mozna byste je mohl(a)
pozadat, aby Vam fekli, pokud si budou myslet, Ze se Vase deprese nebo uzkost zhorsuje nebo budou-
li znepokojeni zménami ve Vasem chovani.

Manie

Nekteti pacienti s maniodepresivni poruchou mohou piejit do manické faze, charakterizované rychlym
sledem myslenek, napadné veselou naladou a nepiimétenou télesnou aktivitou. V takovém piipade je
dalezité, abyste vyhledal(a) svého lékate, ktery Vam pravdépodobné zmeéni uzivani 1éku.

Déti a dospivajici

Nortrilen se nedoporucuje pouzivat u déti a dospivajicich vzhledem k nedostatecnym tidajim

0 bezpecnosti a G¢innosti. Lécba pripravkem Nortrilen je spojovana s rizikem nezadoucich G¢inkt
v oblasti srdce a cév u vSech vékovych skupin.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Nortrilen

Nekteré 1éCivé pripravky mohou ovlivnit pisobeni jinych 1é¢ivych pripravki, coz mize né¢kdy vyvolat
zavazné nezadouci ucinky.

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné 1éka, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Neuzivejte ptipravek Nortrilen, jestlize soucasné uzivate nebo jste v poslednich 14 dnech uzival(a)
piipravek ze skupiny inhibitort monoaminooxidazy (IMAO) (viz odstavec ,,Neuzivejte Nortrilen®).

Pti uzivani ptipravku Nortrilen a nasledujicich pfipravki je tfeba opatrnosti:

o adrenalin, efedrin, isoprenalin, noradrenalin, fenylefrin a fenylpropanolamin (nékteré z téchto
latek mohou byt obsazeny v ptipravcich proti nachlazeni)

o anticholinergné piisobici léky (napf. atropin, hyoscyamin)

o ptipravky k ovlivnéni funkce §titné zlazy



cimetidin (pouzivany k 1écbé¢ zaludecnich viedi)

ptipravky k 1é€bé vysokého krevniho tlaku

ptipravky k 1é€bé poruch srde¢niho rytmu (antiarytmika)

pfipravky s tlumivym uc¢inkem na centralni nervovy systém (zplsobujici ospalost)
pripravky k 1é¢bé epilepsie

jiné piipravky pouzivané k 1€cbé dusevnich poruch, napt. antipsychotika, ptipravky ze
skupiny SSRI uzivané k 1é¢be deprese

ptipravky k 1é€bé plistiovych onemocnéni, napt. flukonazol a terbinafin

nektera antihistaminika k 1é¢bé alergie, napt. astemizol a terfenadin

kyselina valproova (pfipravek pouzivany k 1écbé epilepsie a bipolarni poruchy)
buprenorfin (ptipravek k 1é¢b¢ silné bolesti)

Uzivani tohoto ptipravku spolu s ptipravkem Nortrilen mtize vést k serotoninovému
syndromu, potencidlné zivot ohrozujicimu stavu (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci u¢inky*).

Pokud se chystate podstoupit operaci s pouzitim celkové nebo mistni anestezie, informujte 1ékate, Ze
uzivate Nortrilen.
Rovnéz informujte svého zubarte, ze uzivate Nortrilen, pokud Vam bude provadét mistni znecitliveéni.

Piipravek Nortrilen s jidlem, pitim a alkoholem
Nortrilen miiZze prohlubovat tlumivy ucinek alkoholu a zpisobit ospalost. Proto se nedoporucuje
pozivat alkohol béhem 1éCby ptipravkem Nortrilen.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

O uzivani ptipravku Nortrilen v t€hotenstvi musi rozhodnout 1ékaf.

Stav novorozence muize byt ovlivnén uzivanim 1ékti pouzivanych k 1é¢b¢ deprese. Lékat Vam poradi,
zda béhem 1éCby pripravkem Nortrilen mtzete zacit nebo pokracovat v kojeni nebo zda mate kojeni
ukoncit, nebo zda mate ptestat uzivat tento piipravek.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Nortrilen obecné nezpiisobuje ospalost; avSak pokud se u Vas vyskytnou zavrat’ nebo ospalost, nebo
mate zhorSenou schopnost udrZet pozornost a soustredit se, nefid’te dopravni prostiedky a neobsluhujte
stroje, dokud tyto ptiznaky nevymizi.

Nortrilen obsahuje laktézu
Tento pfipravek obsahuje laktozu. Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se
svym lékafem, nez za¢nete tento 1€Civy piipravek uzivat.

3. Jak se Nortrilen uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého l1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

Pokud mate pocit, ze ucinek ptipravku Nortrilen je pfili$ silny nebo naopak slaby, porad’te se se svym
lékafem ¢i 1ékarnikem.

Dospéli

Doporucena tivodni davka je 50 mg jednou denn¢ rano nebo 25 mg 2—3krat denné. Lékar Vam davku
muze postupné zvysovat po 25 mg obden do dosazeni davky 100—150 mg jednou denné nebo 50 mg
2—3krat denne.



Starsi pacienti (nad 60 let)
Doporucend Gvodni davka je 25 mg lkrat denné. Lékat muze davku postupné obden zvySovat na
celkovou denni davku 150 mg uzivanou lkrat denné nebo rozdélené 2—3krat denné.

Pacienti se snizenou funkci ledvin nebo jater

Pacienti s onemocnénim ledvin uzivaji obvyklé davky.

U pacientt s onemocnénim jater ur¢i davkovani lékar. Lékat Vam miiZze odebrat krev za ti¢elem
stanoveni hladiny nortriptylinu v krvi.

Zpusob podani
Tablety polykejte celé a zapijte je dostate¢nym mnoZzstvim vody. Nezvykejte je.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek se nedoporucuje uzivat u déti a dospivajicich. Vice informaci viz bod 2.

Délka 1écby
Stejné jako u jinych piipravkl k 16€bé deprese 1ze ocekavat zlepseni behem nékolika tydnti [écby.

Délka 1é¢by je individualni a obvykle trva nejméné 6 mésict. O délce 1é¢by rozhoduje Vas 1ékar.
V 1é¢bé pokracujte podle pokynt Iékate. LéCbu bez védomi svého I€kaie neprerusujte, ani kdyz se
zacnete citit 1épe. Nemoc mize pretrvavat del$i dobu, a pokud by 1écba byla ukoncena predcasné,
muze dojit k navratu ptiznakt Vaseho onemocnéni.

Nikdy neméiite davkovani bez védomi svého 1ékarte.

U pacientt s rekurentni (vracejici se) depresivni poruchou je vhodné pokracovat v 1é¢bé nékdy
i nékolik let z divodu prevence navratu onemocnéni.

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

Pokud jste uzil(a) vice piipravku Nortrilen nez jste mél(a) nebo tento piipravek uzil kdokoli jiny,
vyhledejte svého 1ékafe nebo navstivte nejblizsi nemocnici. Ucinte tak i v ptipadé, ze se pfedavkovani
neprojevuje zadnymi priznaky. Obal piipravku Nortrilen vezméte k 1€kati nebo do nemocnice s sebou.

Ptiznaky predavkovani mohou zahrnovat:

o ospalost nebo podrazdéni

o bezvédomi

o ztizené dychani, modré zabarveni kiize
. rozsifeni zornic

o zachvaty kteci

o rychly tlukot srdce

o nizky krevni tlak, slaby puls, bledost

o horecka

JestliZe jste zapomnél(a) uZit Nortrilen
Pokud jste zapomnél(a) uzit pfedepsanou davku, dalsi davku uZzijte v obvyklou dobu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Nortrilen
Vas lékar rozhodne, kdy a jak mate ukoncit 1é€bu. Pii nahlém preruSeni 1écby se mohou objevit
ptiznaky z vysazeni (napf. bolest hlavy, necitite se dobfe, nespavost, podrazdénost).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo
lékarnika.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobneé jako vsechny léky, miize mit i tento ptipravek nezddouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich ptiznakd, prestaiite tento pripravek uzivat
a okamzité vyhledejte svého lékarte:

o Zvyseni nitroo¢niho tlaku obvykle nema zadné ptiznaky nebo projevy, ale je to vyznamny
rizikovy faktor pro glaukom (zeleny zéakal). Pokud dojde k jakémukoli zachvatu obcasného
rozmazaného vidéni, duhového vidéni a bolesti oc¢i, mé¢l(a) byste neprodlené podstoupit ocni
vySetfeni, nez budete pokracovat v 1é€bé timto ptipravkem, protoze tyto ptfiznaky mohou byt
ptiznaky glaukomu. Méné Casty nezadouci ti¢inek, miize postihnout az 1 ze 100 osob.

o Stievni nepriichodnost nebo ¢asteCné ochrnuti stieva projevujici se kombinaci ptiznaku: tézka
zacpa, vzedmuté bticho, horecka a zvraceni. Vzacny nezddouci ucinek, mtize postihnout az
1z 1000 osob.

o Zezloutnuti kiize a bélma oc¢i (zloutenka) miize znamenat poSkozeni jater. Vzacny nezadouci
ucinek, mize postihnout az 1 z 1 000 osob.

. Sklon k tvorbé modfin, krvaceni, bledost, trvala bolest v krku a horecka mohou byt prvnimi
znamkami ovlivnéni krvetvorby.
Vliv na krvetvorbu miiZze zplsobit snizeni po¢tu ¢ervenych krvinek (které prenaseji kyslik po
téle), snizeni poctu bilych krvinek (které jsou zodpoveédné za potlaceni infekce) a snizeni poctu
krevnich destic¢ek (které se podili na srazeni krve). Vzacny nezadouci t€inek, mtize postihnout
az 1z 1 000 osob.

o Sebevrazedné myslenky nebo sebevrazedné chovani, viz také ¢ast Upozornéni a opatieni.
Frekvence neni znama (Cetnost nelze z dostupnych udajt urcit).

o Mimovolni, rytmické stahy svald, v€etné svalti ovladajicich pohyb o¢i, pohybovy neklid,
halucinace, bezvédomi, nadmé&rné poceni, tfes, zesileni reflexi, zvySené napéti svalt, télesna
teplota nad 38 °C (ptiznaky serotoninového syndromu, potencialné zivot ohrozujiciho stavu).
Nezadouci ucinek s neznamou ¢etnosti, ¢etnost nelze z dostupnych udaju urdit.

o Brugadtiv syndrom (odmaskovani) (ptiznaky mohou zahrnovat velmi rychly srdecni tep,
zéavrat, mdloby, epileptické zachvaty). Frekvence neni zndma (Cetnost nelze z dostupnych
udaji urcit).

Dalsi nezadouci ucinky:

Velmi casté nezddouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

Nadmeérné poceni.

Ttes rukou, bolest hlavy; zavrat'.

Rozmazané vidéni (objekty vypadaji rozostfen¢ a mlhave).

Sucho v tstech*, zacpa, pocit na zvraceni.

Palpitace (buseni srdce), zrychleni srdecniho rytmu.

*Sucho v tstech zvysuje riziko vyskytu zubniho kazu, je tedy vhodné Cast&jsi Cisténi zubu.

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):

o Snizena citlivost nebo mravenceni koncetin, porucha koordinace.
[}

[}

[}

[}

Rozsifeni zornic.

Zmatenost, sniZzeni pozornosti, pokles libida.
Porucha chuti.

Zvyseni télesné hmotnosti.



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

Zavrat pii vstavani, kterd je zpisobena nizkym krevnim tlakem (ortostaticka hypotenze).
U muzi mohou nastat problémy s ereket.

Unava.

M¢éné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

Vyréazka, svédéni, otok obli¢eje nebo jazyka.

Tinitus (zvonéni v usich).

Zachvaty kieci.

Zmeény nalady, véetné zvyseni pocitu uzkosti nebo neklidu. Nespavost, no¢ni miiry.
Prtjem, zvraceni.

Zvyseny krevni tlak.

Obtizné moceni (zejména u starSich muzi).

Vzécné nezaddouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

o Vypadavani vlast, zvySena citlivost pokozky na slunecni zateni.

. Pokles chuti k jidlu, blouznéni (obzvlaste u starSich pacientil), halucinace (u pacientt se
schizofrenii).

Otok slinnych zlaz.

Pokles télesné hmotnosti.

Zvétseni prsil.

Abnormality srde¢niho rytmu.

Horecka.

Zvyseni jaternich enzymt v krvi.

Ve studiich bylo u pacientti uzivajicich tento typ antidepresiv pozorovano zvySené riziko
zlomenin kosti.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaju urcit):
. Nizkéa koncentrace sodiku v krvi.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte i v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit prostiednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Nortrilen uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Nortrilen obsahuje
Lécivou latkou je nortriptylin (ve forme nortriptylin-hydrochloridu).
Jedna potahovana tableta obsahuje 25 mg nortriptylinu.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: kukufi¢ny skrob, monohydrat lakt6zy, kopovidon, glycerol 85%, mikrokrystalicka
celuldza, mastek, magnesium-stearat.

Potahova vrstva: hypromel6za, makrogol, oxid titanicity (E 171).

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

Popis tablet:
Kulaté, mirn€ bikonvexni, bilé potahované tablety s hladkym povrchem, na jedné stran¢ oznacené ,,NO*.

Tablety jsou baleny v HDPE obalu.
Velikost baleni: 50 potahovanych tablet.

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

Ottiliavej 9

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, 150 00 Praha 5

Tel: +420 225 275 600

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14. 10. 2025



