Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Nortrilen 25 mg Filmtabletten
Nortriptylin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST NORTRILEN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON NORTRILEN BEACHTEN?
WIE IST NORTRILEN EINZUNEHMEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST NORTRILEN AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

O, wN =

1. WAS IST NORTRILEN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Nortrilen gehort zur Gruppe der trizyklischen Antidepressiva (so genannt wegen ihrer chemischen Struktur). Bestimmte chemische Ungleichgewichte
im Gehirn kénnen zu den Symptomen lhrer Depression fiihren. Diese Art von Arzneimitteln trédgt zum Ausgleich dieser Ungleichgewichte bei.

Nortrilen wird zur Behandlung von depressiven Episoden angewendet.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON NORTRILEN BEACHTEN?

Nortrilen darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Nortriptylin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
- in der frihen Erholungsphase nach einem Herzinfarkt oder bei bestimmten Herzerkrankungen.

- beiunbehandeltem Glaukom (eine Augenerkrankung).

- bei plétzlicher Vergiftung mit Alkohol, Schlafmitteln oder Betdubungsmitteln.

- bei Koma.

- bei einer Vorgeschichte mit vergréRerter Prostata oder plétzlicher Harnverhaltung.

- wenn Sie zuvor mit Antidepressiva behandelt wurden, die man als ,Monoaminoxidase-Hemmer* (MAO-Hemmer) bezeichnet. Sie missen
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14 Tage warten, bevor Sie mit einer Behandlung mit Nortrilen beginnen. Wenn Sie mit Moclobemid (gehért zur Gruppe der MAO-Hemmer)
behandelt wurden, missen Sie mindestens 1 Tag warten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Nortrilen einnehmen, insbesondere:

- wenn Sie an Krampfanfallen, Harnverhaltung, ProstatavergréRerung, Schilddrisenproblemen, Verfolgungswahn oder an Leber- oder
Herzerkrankungen leiden.

- wenn Sie als altere Person anfallig fur orthostatische Hypotension sind. Dies ist eine Senkung des Blutdrucks bei pl6tzlichem Aufstehen,
wobei Schwindel und Gleichgewichtsstérungen auftreten kénnen.

- wenn Sie plétzlich starke Augenschmerzen bekommen oder an Farbsehstérungen leiden (Augenerkrankung, bei der die Farben verzerrt
werden). Vor der Fortsetzung der Behandlung muss dann eine grindliche Augenuntersuchung durchgefuihrt werden.

- wenn Sie Angst- oder Schlafstérungen haben. In diesem Fall wird empfohlen, dass der Arzt ein Beruhigungsmittel verschreibt, das Sie vor
dem Schlafengehen einnehmen.

- wenn Sie Nortriptylin (der Wirkstoff in diesem Arzneimittel) wegen der depressiven Komponente von Schizophrenie anwenden. lhre
psychotischen Symptome kénnen dann schlimmer werden. Nortriptylin wird in diesem Fall am besten in Kombination mit einem
Antipsychotikum (Arzneimittel gegen Psychosen) angewendet.

- bei Anwendung von Betdubungsmitteln bei einem chirurgischen Eingriff. Diese Mittel kdnnen das Risiko unerwiinschter Nebenwirkungen im
Bereich des Herz- und GefalRsystems erhéhen. Deshalb empfiehlt es sich, die Behandlung mit Nortrilen mehrere Tage vor dem Eingriff zu
unterbrechen. Im Falle einer Notoperation muss der Anéasthesist informiert werden. Auch beim Zahnarztbesuch miissen Sie angeben, dass
Sie Nortrilen anwenden.

- bei gleichzeitiger Einnahme von Anticholinergika (Arzneimittel, die die Reiztibertragung im motorischen Nervensystem hemmen) und
Antipsychotika (Arzneimittel gegen Psychosen). In diesem Fall kann ein Anstieg der Kérpertemperatur auftreten, insbesondere bei warmer
Witterung.

- wenn Sie noch andere Arzneimittel einnehmen (siehe Abschnitt ,Einnahme von Nortrilen zusammen mit anderen Arzneimitteln®).
- wenn Sie an Diabetes leiden. Ihre Depression und Nortrilen konnen lhren Blutzuckerspiegel beeinflussen.

- wenn Sie bestimmte Zuckerarten nicht vertragen (siehe Abschnitt ,Nortrilen enthalt Lactose®).

- wenn Sie an einer Herzerkrankung namens Brugada-Syndrom leiden.

Ibstmor nken und Verschlechterung lhrer Depression rAn érun:
Wenn Sie depressiv sind oder unter Angststérungen leiden, kdnnen Sie manchmal Gedanken daran haben, sich selbst zu verletzen oder zu téten.
Solche Gedanken kénnen bei der erstmaligen Anwendung von Antidepressiva verstarkt sein, denn alle diese Arzneimittel brauchen einige Zeit bis sie
wirken, gewohnlich etwa zwei Wochen, manchmal auch langer.
Das Auftreten derartiger Gedanken ist wahrscheinlicher,

- wenn Sie bereits friher einmal Gedanken daran hatten, sich das Leben zu nehmen oder daran gedacht haben, sich selbst zu verletzen,

- wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Ergebnisse aus klinischen Studien haben ein erhdhtes Risiko bei jungen Erwachsenen im Alter bis
25 Jahre gezeigt, die unter einer psychiatrischen Erkrankung litten und mit einem Antidepressivum behandelt wurden.

Gehen Sie zu Ihrem Arzt oder suchen Sie unverziiglich ein Krankenhaus auf, wenn Sie stdndig Gedanken entwickeln, sich selbst zu verletzen
oder sich das Leben zu nehmen.

Es kann hilfreich sein, wenn Sie einem Freund oder Verwandten erzéhlen, dass Sie depressiv sind oder unter einer Angststérung leiden. Bitten
Sie diese Personen, diese Packungsbeilage zu lesen. Fordern Sie sie auf Innen mitzuteilen, wenn sie den Eindruck haben, dass sich Ihre Depression
oder Angstzustande verschlimmern oder wenn sie sich Sorgen Uiber Verhaltensdnderungen bei Ihnen machen.

Sie kénnten in eine manische Phase kommen. Typisch fiir diese Phase sind ein Uberfluss an Ideen und die Sprunghaftigkeit der Gedanken,
Ubertriebene Heiterkeit sowie UbermaRige korperliche Aktivitét. In diesem Fall sollten Sie unbedingt Ihren Arzt konsultieren.

Kinder und Jugendliche

Verabreichen Sie Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren dieses Arzneimittel in diesen Anwendungsgebieten nicht, da Sicherheit und Wirksamkeit
bei dieser Altersgruppe nicht nachgewiesen wurden. Auflerdem wird Nortrilen mit einem Risiko auf Nebenwirkungen des Herz- und GefaRsystems in
allen Alterskategorien in Verbindung gebracht.

Einnahme von Nortrilen zusammen mit anderen Arzneimitteln
Manche Arzneimittel kénnen die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen, und das kann bisweilen schwerwiegende Nebenwirkungen hervorrufen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Arzneimittel, die Sie nicht zusammen mit Nortrilen anwenden dirfen

- MAO-Hemmer: Wenn Sie zuvor mit Arzneimitteln behandelt wurden, die als ,Monoaminoxidase-Hemmer* (MAO-Hemmer) bezeichnet
werden, missen Sie 14 Tage warten, bevor Sie mit einer Behandlung mit Nortrilen beginnen. Wenn Sie mit Moclobemid (gehdrt zur Gruppe
der MAO-Hemmer) behandelt wurden, missen Sie mindestens 1 Tag warten.

Arzneimittel, mit denen Sie besonders vorsichtig sein miissen, wenn Sie sie zusammen mit Nortrilen anwenden

- Arzneimittel gegen Bluthochdruck: Clonidin, Reserpin, Methyldopa, Betanidin und Guanethidin. Nortrilen kann deren Wirkung abschwéchen.

- Arzneimittel mit einer stimulierenden Wirkung auf das sympathische Nervensystem: Adrenalin, Ephedrin, Isoprenalin, Noradrenalin,
Phenylephrin und Phenylpropanolamin. Nortrilen kann deren Wirkung auf Herz und BlutgefaRe verstarken.

- Arzneimittel zur Behandlung von Schilddriisenerkrankungen.
- Arzneimittel, die auf das Auge, das Nervensystem, die inneren Organe und die Blase wirken. Nortrilen kann deren Wirkung verstarken.

- Arzneimittel, die den Herzrhythmus beeinflussen: Chinidin und Sotalol (gegen Herzrhythmusstérungen), Astemizol und Terfenadin (bei
Allergie), Pimozid und Sertindol (bei Schizophrenie), Cisaprid (bei Magenproblemen), Halofantrin (bei Malaria) und Fluconazol und Terbinafin
(gegen Schimmelpilze). Die Kombination mit Nortrilen kann das Risiko auf Herzrhythmusstérungen erhéhen.

- Bestimmte Arzneimittel, die das Nervensystem unterdriicken. Nortrilen kann deren einschléafernde Wirkung verstarken.
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- Folgende Arzneimittel kdnnen entweder zu einer unerwiinschten Senkung oder einer unerwiinschten Erhéhung der Menge Nortrilen im Blut
fuhren: bestimmte Arzneimittel, die bei Schizophrenie und Wahnvorstellungen angewendet werden, bestimmte Antidepressiva, bestimmte
Arzneimittel, die bei Herz- und GefaRerkrankungen angewendet werden, bestimmte Betaubungsmittel, bestimmte Arzneimittel bei
Magenbeschwerden (wie Cimetidin) und bestimmte Arzneimittel mit stimulierender Wirkung auf das Nervensystem.

- Valproinsdure (Arzneimittel, das zur Behandlung von Epilepsie und bipolaren Stérungen angewendet wird).
- Buprenorphin (starke Schmerztabletten)

Die Anwendung dieser Arzneimittel zusammen mit Nortrilen kann zu einem Serotonin-Syndrom, einer potenziell lebensbedrohlichen Erkrankung,
fuhren (siehe ,Abschnitt 4 Welche Nebenwirkungen sind moglich?®).

Einnahme von Nortrilen zusammen mit Alkohol
Nortrilen verstarkt die Wirkung von Alkohol auf das Nervensystem, sodass Sie sich unter Umsténden schléfrig fuhlen. Es empfiehlt sich, wahrend der
Behandlung mit Nortrilen keinen Alkohol zu sich zu nehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verwenden Sie Nortrilen wahrend der Schwangerschaft nur, wenn der Nutzen der heilenden Wirkung gréRer ist als das Risiko fir den Fetus oder das
Neugeborene.

Der Wirkstoff von Nortrilen geht in kleinen Mengen in die Muttermilch tiber. Besprechen Sie deshalb die Risiken und Vorteile mit lnrem Arzt, bevor Sie
mit dem Stillen beginnen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Sie durfen keine Fahrzeuge fuhren und keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen. Nortrilen kann ndmlich Benommenheit oder Schiafrigkeit
verursachen, vor allem zu Beginn der Behandlung. Alkohol und Beruhigungsmittel kénnen diese Wirkung noch verstérken.

Nortrilen enthélt Lactose
Bitte nehmen Sie Nortrilen erst nach Ruicksprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.
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3. WIE IST NORTRILEN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lnrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosierung hangt von der Schwere und der Form des Krankheitsbildes jedes Patienten ab.

Hinweise zur Anwendung
Mit Wasser uber den Mund (oral) einnehmen, verteilt auf 2 bis 3 Einnahmen téglich, wobei die gréfite Menge morgens einzunehmen ist.

Empfohlene Dosierung

- Anfangsdosis: 50 mg einmal taglich oder 1 Tablette von 25 mg, 2 bis 3-mal téglich (darf schrittweise um 25 mg jeden zweiten Tag oder
ungeféhr 50 mg 2 bis 3-mal téglich bis auf 100-150 mg téglich erhéht werden).

: Pat tiber 60 Jahre)

- Anfangsdosis: 1 Tablette von 25 mg taglich, kann bei Bedarf schrittweise alle zwei Tage bis auf 100-150 mg taglich erhoht werden.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Nortrilen darf in der Ublichen Dosis angewendet werden.

Patienten mit ein hrankter | eberfunktion
Der Arzt wird Ihnen eine angepasste Dosierung verschreiben. Bei Bedarf wird er auch eine Blutuntersuchung vornehmen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Nortrilen darf nicht an Kinder oder Jugendliche verabreicht werden. Fir weitere Informationen, siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen®.

Dauer der Behandlung

Die antidepressive und stimmungsverbessernde Wirkung von Nortrilen wird erst nach 2 bis 4 Wochen Behandlung spurbar. Die Behandlungsdauer
einer Depression mit Nortrilen dauert meist 4 bis 6 Monate oder manchmal auch Ianger, um einen Rickfall zu vermeiden.

Ihr Arzt wird lhnen mitteilen, wie lange Sie Nortrilen anwenden missen. Beenden Sie die Behandlung nicht vorzeitig, ohne vorher lhren Arzt
konsultiert zu haben, auch dann nicht, wenn Sie sich allmahlich besser fiihlen. Die zugrunde liegende Krankheit kann I&angere Zeit anhalten, und bei
vorzeitigem Behandlungsabbruch kehren die Symptome unter Umsténden zuriick. Andern Sie auch niemals die Dosis, ohne vorher lhren Arzt
konsultiert zu haben.

Wenn Sie eine groBere Menge von Nortrilen eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Nortrilen eingenommen haben, wenden Sie sich sofort an lhren Arzt, Apotheker, das Antigiftzentrum (070/245.245) oder die
nachstgelegene Notfallaufnahme. Dies ist unbedingt erforderlich, auch wenn Sie keine Anzeichen von Unwohlsein verspiren. Nehmen Sie die
Packung Nortrilen mit, wenn Sie sich zu einem Arzt oder Krankenhaus begeben.

Bei der Einnahme groéRerer Mengen als der empfohlenen Dosis kénnen ernsthafte Vergiftungserscheinungen auftreten. Kinder sind besonders
anfallig.

Wahrend der ersten Stunden bemerkt man vor allem Schléfrigkeit oder Erregtheit und Halluzinationen, aber die Wirkungen auf das Herz sind am
gefahrlichsten. Der Patient leidet vor allem an Herzklopfen und niedrigem Blutdruck. Andere Symptome sind eine Erweiterung der Pupillen,
Mundtrockenheit und Harnverhaltung, verminderte Stuhlfrequenz, Krampfanfélle, Fieber, allgemein eingeschrénkte Funktion des Nervensystems,
eingeschranktes Bewusstsein, manchmal mit Koma zur Folge, und eine schwéchere Atmung.

Beim Erwachen aus einer Ohnmacht kénnen folgende Symptome auftreten: Verwirrtheit, Erregtheit, Halluzination und unkontrollierte Bewegungen.

Der Patient muss schnell in ein Krankenhaus aufgenommen werden und 3 bis 5 Tage lang konstant iberwacht werden.

Wenn Sie die Einnahme von Nortrilen vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, sollte die ndchste Einnahme zur gewohnten Uhrzeit folgen. Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie mehrere Einnahmen vergessen haben. Er hilft Ihnen, die Behandlung wieder vorschriftsgemaf
aufzunehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Nortrilen abbrechen

Sprechen Sie immer erst mit Inrem Arzt, wenn Sie die Beendigung der Behandlung in Erwégung ziehen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht plétzlich absetzen. In einem solchen Fall kann es zu Kopfschmerzen, Ubelkeit, Gereiztheit oder Schlafstérungen
kommen. Auch lhre Krankheitssymptome kdnnen wieder auftreten.

Wenn |hr Arzt beschlief3t, dass Sie die Behandlung beenden kénnen, wird er die Dosis vermutlich schrittweise verringern und dafiir sorgen, dass Sie
weiterhin eine angemessene Behandlung erhalten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen verursachen, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.
Einige Nebenwirkungen treten zu Behandlungsbeginn auf und verschwinden dann mit der Zeit.
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Brechen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels ab und gehen Sie sofort zu lhrem Arzt, wenn eine der folgenden Beschwerden bei Ihnen auftritt:

- Bei Anféllen von verschwommenem Sehen, Regenbogensehen und Augenschmerzen sollten Sie sich sofort einer Augenuntersuchung
unterziehen, bevor die Behandlung mit diesem Arzneimittel fortgesetzt wird, da diese Beschwerden ein Anzeichen fur ein Glaukom sein
kénnen. Intraokularer Druckanstieg weist normalerweise keine Anzelchen oder Symptome auf, oder sie tritt bei Innen mogllcherwelse nicht
auf, aber es ist ein wichtiger Risikofaktor fur ein Glaukom. ann

- Schwere Verstopfung, geschwollener Bauch, Fieber und Erbrechen. Die Ursache dieser Beschwerden kann sein, dass Teile des Darms
gelédhmt sind. Seltene Nebenwirkung, kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen.

- Gelbfarbung der Haut und der Augapfel (Gelbsucht), dies kann ein Anzeichen einer Leberschadigung sein. Seltene Nebenwirkung, kann bis
zu 1 von 1.000 Personen betreffen.

- Blutergisse, Blutungen, Blasse oder anhaltende Halsschmerzen und Fieber. Diese Beschwerden kénnen die ersten Zeichen fir Stérungen
sein, die |hr Blut oder Knochenmark betreffen. Effekte kdnnen sein: verminderte Knochenmarksproduktion (Knochenmarksdepression),
Reduzierung der Anzahl weiRer Blutkdrperchen, die zur Bekdmpfung von Infektionen beitragen (Agranulozytose, Leukopenie, Eosinophilie)
und Reduzierung der Anzahl an Blutplattchen, die bei der Gerinnung helfen (Thrombozytopenie). Seltene Nebenwirkung, kann bis zu 1 von
1.000 Personen betreffen.

- Selbstmordgedanken und suizidales Verhalten: Falle von Selbstmordgedanken und suizidalem Verhalten sind wahrend der Behandlung mit
Nortrllen oder kurze Zelt nach Beendlgung der Behandlung berichtet worden (siehe Abschnitt ,,Warnhlnwe|se und VorsichtsmaRnahmen®).
h Haufigkeit i f | rfi D

- Herzprobleme: schnelle Herzfrequenz, unregelmaBiger Herzschlag, Herzklopfen und ein Herzproblem, das als ,verlangertes QT-Intervall®
bezeichnet wird (das auf Inrem Elektrokardiogramm (EKG) angezeigt wird, ein Test, der von einem speziell ausgebildeten medizinischen
Fachpersonal in einem Krankenhaus oder einem Diagnosezentrum durchgefihrt wird). Siehe ,Andere Nebenwirkungen®.

- Unwillkurliche rhythmische Kontraktionen von Muskeln, einschlieRlich der Muskeln,

die die Bewegung des Auges kontrollieren, Aufgeregtheit, Halluzinationen, Koma, tibermaRiges
Schwitzen, Zittern, Ubertriebene Reflexe, erhdhte Muskelanspannung und Kérpertemperatur uber
38 °C auftreten (Anzelchen des Serotonm Syndroms einer poten2|ell lebensbedrohlichen Erkrankung). Haufigkeit nwirkung nicht bekannt

- Brugada Syndrom (Demasklerung) (Symptome konnen sehr schneller Herzschlag Schwindel, Ohnmacht Krampfanfalle umfassen).

Andere Nebenwirkungen
hr haufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen

- Herzklopfen, schneller Herzschlag

- Beben, Schwindel, Kopfschmerzen

- Verschwommenes Sehen (Objekte erscheinen unscharf und verschwommen)
- Ubelkeit, Obstipation (Verstopfung), Mundtrockenheit

- Stérkeres Schwitzen

Aufi . o

- Gewichtszunahme

- Verénderungen des Herzens als Abweichungen im Elektrokardiogramm (EKG) sichtbar (ein EKG registriert die elektrische Aktivitat des
Herzens)

- Probleme mit der Erregungsleitung des Herzens

- Aufmerksamkeitsprobleme, Geschmacksveranderung, Hautprickeln, unkontrollierte Bewegungen
- Pupillenweitung

- Erektionsstérungen

- Verwirrtheit, verringerter Geschlechtstrieb (Libido)

- Schwindel beim Aufstehen aufgrund von Blutdruckabfall (orthostatische Hypotensie)

- Ermudung

5 . . 00 P f

- Krampfanfalle

- Ohrensummen (Tinnitus)

- Durchfall, Erbrechen, Anschwellung der Zunge durch Flissigkeitsansammlung

- Harnverhaltung

- Vorubergehender Hautausschlag, juckender Hautausschlag (Nesselsucht), Schwellung von Gesicht durch Flissigkeitsansammlung
- Erhohter Blutdruck

- Leicht krankhafte Neigungen (Hypomanie), unbéandige Neigungen (Manie), Angst, Schlaflosigkeit, Albtrdume

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen)
- Gewichtsabnahme, abweichende Lebertestergebnisse, abweichende Blutwerte
- Vergroferung der Speicheldriisen
- Haarausfall, Uberempfindlichkeit gegen Licht

- Verringerter Appetit
- Fieber
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- Anormale Brustentwicklung beim Mann (Gynédkomastie)
- Wahnideen (Delirium) bei élteren Menschen, Wahnvorstellungen (Halluzinationen)
- UnregelmaRigkeit im Herzrhythmus oder Herzschlagmuster

- Niedrige Natriumkonzentration im Blut

Ein erhéhtes Risiko fiir Knochenbriiche wurde bei Patienten, die mit dieser Arzneimittelgruppe behandelt wurden, beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (Kontaktinformationen siehe unten). Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

Belgien:

Foderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be
e-mail: adr@fagg-afmps.be

5. WIE IST NORTRILEN AUFZUBEWAHREN?

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach ,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Nortrilen enthalt

- Der Wirkstoff ist Nortriptylin. Es ist in Form von Nortriptylinhydrochlorid enthalten (28,45 mg), was 25 mg Nortriptylin pro Tablette entspricht.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Tablettenkern: Maisstérke, Lactosemonohydrat, mikrokristalline Cellulose, Copovidon, Glycerol (85%), Talk,
Magnesiumstearat; Hille: Titandioxid (E 171), Hypromellose (5mPaS), Macrogol 6000.

Wie Nortrilen aussieht und Inhalt der Packung
Nortrilen liegt als Filmtabletten von 25 mg vor und hat folgende Merkmale: runde, weilRe, beidseitig gewolbte Tabletten, die oben flach sind und den
Vermerk ,NO" auf einer Seite der Tablette tragen.

Nortrilen Tabletten sind in Tablettenbehaltnissen aus Polyethylen hoher Dichte mit 50 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Lundbeck n.v. - Stephanie Square Centre - Louizalaan 65/11 - 1050 Brussel

Hersteller
H. Lundbeck A/S, Ottiliavej 9, 2500 Valby, Danemark

Verkaufsabgrenzung: Verschreibungspflichtig
Zulassungsnummer: BE435452

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im 03/2024.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im: 04/2024
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