Flatzhalter fiir

Textgenehmigungsstempel

Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie die Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen oder anwenden.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen auf arztliche Verordnung hin ausgehandigt. Geben Sie es daher nicht
an andere Personen weiter, auch wenn diese scheinbar die gleichen Symptome haben wie Sie. Dieses

Arzneimittel konnte namlich ihrer Gesundheit schaden.
Heben Sie diese Packungsbeilage auf, damit Sie sie spater bei Bedarf noch einmal lesen kénnen.

Nortriptyline Rivopharm

Was ist Nortriptylin Rivopharm und wann wird es angewendet?

Nortriptylin, der Wirkstoff von Nortriptylin Rivopharm, ist zur Behandlung von Depressionen bestimmt.
Depressive Patienten weisen haufig einen Mangel an bestimmten chemischen Substanzen im Gehirn auf,
wie Serotonin und Noradrenalin. Diese Substanzen werden als Neurotransmitter bezeichnet. Sie sorgen
fur die Ubertragung von Impulsen zwischen den Nervenzellen im Gehirn, sodass diese miteinander
kommunizieren kdnnen. Antidepressiva kdnnen diesen Mangel beseitigen und so den depressiven
Zustand des Patienten verbessern.

Nortriptylin Rivopharm ist ein Antidepressivum. Mit anderen Worten: Nortriptylin Rivopharm wirkt den
Symptomen entgegen, die mit einer Depression einhergehen, wie Niedergeschlagenheit,
Interessenlosigkeit, Stimmungsschwankungen im Tagesverlauf (abends ist die Stimmung besser als

morgens), Schlafstérungen (friihes Aufwachen und nicht wieder einschlafen kénnen) und Gewichtsverlust.
Nach arztlicher Verordnung.

Wann darf Nortriptylin Rivopharm nicht eingenommen/angewendet werden?

Wenn Sie gegen einen der in diesem Arzneimittel enthaltenen Bestandteil allergisch sind. Diese

Bestandteile sind in Abschnitt 6 aufgefiihrt.
- Wenn Sie kurzlich einen Herzinfarkt (Myokardinfarkt) hatten.

Wenn Sie Storungen des Herzschlags haben, die auf einem Elektrokardiogramm (Herzmonitor)
sichtbar sind, oder wenn Sie an einer Form von Herzblock oder einer koronaren Herzerkrankung
leiden.

Wenn Sie mit einem MAO-Hemmer (Monoaminoxidase-Hemmer, eine andere Art von Arzneimittel
gegen Depressionen) behandelt werden.

Zu den MAO-Hemmern gehoéren Phenelzin, Iproniazid, Isocarboxazid, Nialamid und Tranylcypromin zur
Behandlung von Depressionen sowie Selegilin zur Behandlung von Parkinson.
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Wenn Sie eines dieser Mittel angewendet haben, mussen Sie 14 Tage warten, bevor Sie mit der
Einnahme von Nortriptylin Rivopharm beginnen.

Wenn Sie den MAO-Hemmer Moclobemid (zur Behandlung von Depressionen) eingenommen haben,
mussen Sie einen Tag warten, bevor Sie mit der Einnahme von Nortriptylin Rivopharm beginnen.

Wann ist bei der Einnahme/Anwendung von Nortriptylin Rivopharm Vorsicht geboten?

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Suizidale Gedanken und Verschlimmerung der Depression oder Angststoérung

Wenn Sie depressiv sind und/oder an einer Angststérung leiden, kénnen Sie manchmal daran denken,
sich selbst zu verletzen oder Suizid zu begehen. Diese Gedanken kénnen haufiger auftreten, wenn Sie

mit der Einnahme von Antidepressiva beginnen, da alle diese Arzneimittel eine gewisse Zeit
- in der Regel etwa zwei Wochen oder manchmal auch langer - bendtigen, um zu wirken.

Sie sind fur diese diese Art von Gedanken anfalliger:

- wenn Sie jemals an Suizid oder Selbstverletzung gedacht haben,

wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Bei Erwachsenen unter 25 Jahren mit psychiatrischen
Stoérungen, die mit einem Antidepressivum behandelt wurden, haben Informationen aus klinischen
Studien ein erhdhtes Risiko fur suizidales Verhalten gezeigt.
Wenn Sie an Selbstverstimmelung oder Suizid denken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder begeben
Sie sich sofort in eine Klinik.
Es kann hilfreich sein, einem Freund oder Familienmitglied zu sagen, dass Sie sich deprimiert fihlen
oder an einer Angststorung leiden, und ihn zu bitten, diese Packungsbeilage zu lesen. Sie kdnnen sie
fragen, ob sie den Eindruck haben, dass sich Ihre Depression oder Angststérung verschlimmert, oder ob
sie sich Uber Veranderungen in Ihrem Verhalten Sorgen machen.
Informieren Sie lhren Arzt oder lhre Arztin, wenn Sie an anderen Beschwerden oder Krankheiten leiden.
Es kann sein, dass er/sie dies berlcksichtigen muss. Informieren Sie lhren Arzt insbesondere:

- wenn Sie Epileptiker sind oder schon einmal Anfalle/Krampfe hatten.

- wenn Sie Probleme beim Wasserlassen haben.

- wenn Sie eine vergrosserte Prostata haben.

- wenn Sie Probleme mit der Leber haben.

- wenn Sie Herzprobleme haben.

- wenn Sie Probleme mit der Schilddrise haben.

- wenn Sie an Glaukom (erhéhter Augeninnendruck) leiden.

- wenn Sie wegen Diabetes behandelt werden. Es kann erforderlich sein, lhre Diabetestherapie zu
Beginn der Behandlung mit Nortriptylin Rivopharm anzupassen.

- wenn Sie an einer anderen psychischen Erkrankung (psychischen Stérung) als Depression
leiden.
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wenn Sie einen chirurgischen Eingriff bendtigen. Informieren Sie lhren Arzt darlber, dass Sie
dieses Arzneimittel einnehmen.

- wenn Sie einen niedrigen Blutdruck haben.

- wenn Sie in den ersten 10 Wochen der Behandlung Halsschmerzen, Fieber und

grippeahnliche Symptome haben.
- wenn Sie eine erhdhte Korpertemperatur haben (Hyperpyrexie).

- wenn Sie am Brugada-Syndrom (Herzkranheit) leiden.
Hinweis:
Bei einigen Patienten mit manisch-depressiven Stérungen kann es zu einer manischen Phase kommen.

Diese ist durch ungewdhnliche und schnell wechselnde Gedanken, Ubertriebene Heiterkeit und
Uberaktivitat gekennzeichnet. In diesem Fall ist es wichtig, dass Sie Ihren Arzt konsultieren.

Kinder und Jugendliche bis 18 Jahre

Nortriptylin Rivopharm ist nicht fir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
zugelassen. Bei Patienten unter 18 Jahren besteht ein erhdhtes Risiko fir Suizidversuche,
Suizidgedanken und Feindseligkeit (hauptsachlich Aggressivitat, oppositionelles Verhalten und Wut),
wenn sie mit Arzneimitteln dieser therapeutischen Klasse behandelt werden.

Altere Patienten

Altere Patienten sollten auf Blutdruckabfille achten, die z. B. durch einen schnellen Wechsel aus einer
sitzenden oder liegenden Position verursacht werden und manchmal mit Schwindel einhergehen.

Nehmen Sie weitere Arzneimittel?

Nehmen Sie ausser Nortriptylin Rivopharm andere Arzneimittel ein, haben Sie kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen oder beabsichtigen Sie, demnachst andere Arzneimittel einzunehmen? In
diesem Fall sollten Sie lhren Arzt oder Apotheker informieren.

Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer), z. B. Moclobemid (zur Behandlung von

Depressionen) oder Selegilin (zur Behandlung von Parkinson).
- Arzneimittel, die einen bestimmten Teil des Nervensystems anregen (Sympathomimetika), wie

z. B. Adrenalin, Ephedrin, Isoprenalin, Noradrenalin, Phenylephrin und Phenylpropanolamin (enthalten
in einigen Narkosemitteln, Betdubungsmitteln und Arzneimitteln gegen Erkaltung).

bestimmte blutdrucksenkende Arzneimittel wie Guanethidin, Betadin, Reserpin, Clonidin und
Methyldopa. Arzneimittel wie Nortriptylin Rivopharm kénnen der blutdrucksenkenden Wirkung
entgegenwirken.

Arzneimittel, die einen bestimmten Teil des Nervensystems hemmen (Anticholinergika). Arzneimittel
wie Nortriptylin Rivopharm kénnen die Wirkung dieser Arzneimittel auf die Augen, das zentrale
Nervensystem, den Darm und die Blase potenzieren, was unter anderem zu Verstopfung
(Obstipation/Verstopfung) oder Fieber fiihren kann.
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Arzneimittel, die das zentrale Nervensystem unterdricken, wie Alkohol oder Barbiturate
(Schlaftabletten). Nortriptylin Rivopharm kann die Wirkung dieser Arzneimittel potenzieren.
Antipsychotika (Arzneimittel gegen Psychosen), Beruhigungsmittel, Anxiolytika (Arzneimittel, die Sie
weniger angstlich und unruhig machen), Antihistaminika (zur Behandlung von Allergien und

Heuschnupfen), da die narkotisierende Wirkung dieser Arzneimittel verstarkt werden konnte.
- Arzneimittel fur eine unteraktive Schilddrise (Thyreomimetika).

Levodopa (Arzneimittel gegen die Parkinson-Erkrankung). Nortriptylin Rivopharm fordert den
Abbau von Levodopa im Darm.
Disulfiram (Arzneimittel zur Behandlung von Alkoholismus) oder Tramadol (zur Behandlung von

mittelschweren bis schweren akuten und chronischen Schmerzen).
- Behandlung mit ECT (Elektroschocktherapie).

Arzneimittel, die eine potenzierende Wirkung auf das serotonerge System haben, wie andere
Antidepressiva (selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI)) Es kdnnte sich eine seltene
Krankheit, die als Serotonin-Syndrom bekannt ist, entwickeln. Zu den Symptomen kénnen hohes
Fieber, Unruhe, Verwirrung, Zittern und plétzliche Muskelkontraktionen gehéren.

Antipsychotika (Arzneimittel zur Behandlung einer schweren psychischen Erkrankung, die durch
Symptome wie Wahnvorstellungen, Wahrnehmung von Dingen, die nicht existieren (Halluzinationen)
und fortschreitende Persdnlichkeitsveranderungen (Schizophrenie) gekennzeichnet ist, und einer
psychischen Erkrankung, bei der die Kontrolle Giber das eigene Verhalten und die eigenen Handlungen
gestort ist (Psychosen)), SSRIs, Betablocker (bestimmte Gruppen von Arzneimitteln zur Behandlung
von Bluthochdruck, bestimmten Herzkrankheiten und erhéhtem Augendruck) und Arzneimittel zur
Behandlung von Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika). Diese Arzneimittel kbnnen den
Plasmaspiegel von Nortriptylin Rivopharm erhéhen.

Antipsychotika, die mit einem mdglichen Risiko der Ausldsung eines epileptischen Anfalls in
Verbindung gebracht werden.
Barbiturate (Beruhigungsmittel), orale Kontrazeptiva (Arzneimittel, die verhindern, dass Sie oder |hre
Partnerin schwanger werden), Phenytoin und Carbamazepin (Arzneimittel zur Behandlung von
Epilepsie) konnen den Plasmaspiegel von Nortriptylin Rivopharm senken. Die Dosierung von
Nortriptylin Rivopharm ist eventuell anzupassen.
€imetidin (zur Behandlung von Magen-Darm-Geschwiren), Methylphenidat (zur Behandlung von
Hyperaktivitat) und Kalziumkanalblocker (zur Behandlung von Bluthochdruck) kénnen den
Plasmaspiegel von Nortriptylin Rivopharm erhéhen. Diese Arzneimittel erhéhen das Risiko
unerwinschter Wirkungen. Die Dosierung von Nortriptylin Rivopharm ist eventuell anzupassen.
Informieren Sie lhren Arzt auch, wenn Sie Arzneimittel einnehmen oder vor kurzem eingenommen
haben, die den Herzrhythmus beeinflussen konnen, wie z. B.

e Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen (wie Chinidin und Sotalol)

e Astemizol und Terfenadin (zur Behandlung von Allergien und Heuschnupfen)

e Arzneimittel zur Behandlung bestimmter psychischer Stérungen (z. B. Pimozid und Sertindol)

o Cisaprid (zur Behandlung bestimmter Formen von Verdauungsstérungen)

e Halofantrin (zur Behandlung von Malaria)
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Arzneimittel gegen bestimmte Herzerkrankungen (z. B. Antiarrhythmika der Klasse IA,
Betablocker oder Kalziumkanalblocker (z. B. Verapamil)).
o Diuretika (harntreibende Mittel)

e Antimykotika (Arzneimittel zur Bekdmpfung von Pilzinfektionen), wie Fluconazol und Terbinafin,
kénnen den Plasmaspiegel von Nortriptylin Rivopharm erhdéhen. Bei gleichzeitiger Anwendung
traten Herzprobleme auf.

- Valproinsaure (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie und bipolaren Stérungen)

- Buprenorphin (starke Analgetika)

Die Einnahme dieser Arzneimittel zusammen mit Nortriptylin Rivopharm kann zu einem Serotonin-
Syndrom fuhren, einer lebensbedrohlichen Erkrankung (siehe Abschnitt «Welche Nebenwirkungen
kann Nortriptylin Rivopharm haben? ).

Worauf sollte man beim Essen, Trinken und Alkohol achten?

Sie kénnen die Filmtabletten mit einem Glas Wasser einnehmen. Nortriptylin Rivopharm kann mit oder
ohne Nahrung eingenommen werden.

Nortriptylin Rivopharm kann méglicherweise die sedierenden Wirkungen von Alkohol potenzieren. Die
gleichzeitige Einnahme von Nortriptylin Rivopharm und Alkohol wird nicht empfohlen.

Fahrtichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen! Die sedierende Wirkung von Nortriptylin Rivopharm kann
Ihre Reaktionsfahigkeit beeintrachtigen. Bedienen Sie also keine Werkzeuge oder Maschinen.

Hilfsstoffe

Nortriptylin Rivopharm enthalt Lactose. Wenn lhr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie bestimmte
Zuckerarten nicht vertragen, fragen Sie ihn, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Nortriptylin Rivopharm Filmtabletten enthalten Gelborange S (E 110). Kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
« Sie an einer anderen Krankheit leiden

+ Sie allergisch sind

» Sie bereits andere Arzneimittel einnehmen (auch in Selbstmedikation!)

Darf Nortriptylin Rivopharm wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen/angewendet werden?

Sind Sie schwanger, glauben Sie, dass schwanger zu sein, planen Sie, schwanger zu werden oder stillen
Sie? Wenn dies der Fall ist, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel
einnehmen.
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Abhangig vom Nutzen des Stillens flr Ihr Kind und dem Nutzen der Behandlung flr Sie wird lhnen lhr
Arzt sagen, ob Sie mit dem Stillen beginnen oder es fortsetzen kénnen, ob Sie damit aufhéren sollten
oder ob Sie das Arzneimittel absetzen missen.

Wie verwenden Sie Nortriptylin Rivopharm?

Verwenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach den Anweisungen lhres Arztes oder Apothekers.
Sind Sie sich Uber die richtige Verwendung nicht sicher? In diesem Fall sollten Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker wenden.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Nortriptylin Rivopharm zu stark oder zu schwach
ist, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Anwendung bei Erwachsenen:

Beginnen Sie mit einer Filmtablette Nortriptylin Rivopharm 50 mg einmal taglich, die Sie morgens
einnehmen, oder 25 mg zwei- bis dreimal taglich. Der Arzt kann, sofern nétig, die Dosis schrittweise um
25 mg jeden zweiten Tag bis zu einer Dosis von 100 bis 150 mg einmal taglich oder 50 mg zwei- oder
dreimal taglich erhéhen. Dosen Uber 150 mg/Tag sind vorzugsweise hospitalisierten Patienten
vorbehalten (bis zu 200 oder 225 mg taglich). Die hinzugefiigten Dosen sollten vorzugsweise am
Morgen eingenommen werden.

Wenn nach 2 bis 4 Wochen Behandlung mit der Hochstdosis keine Besserung eintritt, missen Sie dies
mit Ihrem Arzt besprechen. Bei einem zufriedenstellenden Ansprechen wird Ihr Arzt die verordnete
Dosierung fur mindestens vier weitere Wochen fortsetzen. Danach wird er in Absprache mit lhnen
versuchen, die Dosis schrittweise bis zu einer Erhaltungsdosis von 50 bis 100 mg pro Tag zu
reduzieren.

Anwendung bei élteren Patienten (liber 60 Jahre):

Beginnen Sie mit einer Filmtablette Nortriptylin Rivopharm 25 mg einmal taglich oder 10 mg zwei- bis
dreimal taglich.
Der Arzt kann, sofern notig, die Dosis schrittweise um 10 bis 20 mg jeden zweiten Tag bis zu einer Dosis

von 150 mg pro Tag erhéhen.
Die hinzugefugten Dosen sollten vorzugsweise am Morgen eingenommen werden.

Darreichungsform

Dosiserhéhungen sind vorzugsweise morgens vorzunehmen. Die Filmtabletten werden mit Wasser
eingenommen. Die Bruchlinie dient nur dazu, das Brechen und Schlucken zu erleichtern und nicht dazu,
die Filmtablette in gleiche Dosen zu teilen.

Eingeschrénkte Nierenfunktion
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Bei einer eingeschrankten Nierenfunktion steigert oder senkt Ihr Arzt die Dosis vorsichtig und schrittweise.
In den meisten Fallen wird jedoch die Ubliche Dosis verabreicht.

Eingeschrénkte Leberfunktion

Bei einer eingeschrankten Leberfunktion wird Ihr Arzt die Dosis sorgfaltig einstellen und womdglich
Blutproben bestimmen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen bis 18 Jahre

Nortriptylin Rivopharm darf nicht an Kinder und Jugendliche verabreicht werden. Siehe Abschnitt 2 fur
weitere Informationen.

Dauer der Behandlung

Es kann einige Wochen dauern, bis Sie eine Besserung feststellen. Daher missen Sie die Einnahme von
Nortriptylin Rivopharm fortsetzen, auch wenn es einige Zeit dauert, bis Sie eine Besserung lhres
Zustands verspuren. Verandern Sie niemals die Dosierung des Arzneimittels, ohne vorher lhren Arzt zu
konsultieren. Sie mussen die Filmtabletten so lange weiter einnehmen, wie Ihr Arzt Ihnen dazu rat. Wenn
Sie zu frih aufhdren, kénnen die Symptome erneut auftreten. Es wird empfohlen, die Behandlung
mindestens sechs Monate lang fortzusetzen, nachdem Sie sich besser gefiihlt haben.

Haben Sie zu viel von diesem Arzneimittel eingenommen?

Wenn Sie versehentlich eine Filmtablette Nortriptylin Rivopharm zu viel eingenommen haben, kénnen
eventuell unerwiinschte Wirkungen wie Schlafrigkeit, Mundtrockenheit, Schwindel oder Ubelkeit auftreten
oder sich verschlimmern.

Wenn Sie vermuten, dass Sie oder eine andere Person zu viel Nortriptylin Rivopharm eingenommen
haben, informieren Sie unverziglich lhren Arzt oder begeben sich sofort in die Notaufnahme des
nachstgelegenen Krankenhauses, auch wenn keine Anzeichen von Unwohlsein oder Vergiftung
vorliegen. Nehmen Sie die Packung Nortriptylin Rivopharm mit, wenn Sie sich zu einem Arzt oder ins

Krankenhaus begeben.
Zu den Symptomen einer Uberdosis kdnnen gehdren:

- Schlafrigkeit oder Unruhe

- Unruhe (Sie sind nervds, aufgeregt oder unruhig) und Halluzinationen
- Bewusstlosigkeit

- Atemprobleme, Blauverfarbung der Haut

- erweiterte Pupillen

- Krampfanfalle/Erbrechen (Konvulsionen)

- Herzkrankheit, einschliesslich Herzrhythmusstérungen (die bei einem EKG, einer

Untersuchung zur Beurteilung der Herzfunktion, beobachtet werden)
- niedriger Blutdruck, schwacher Puls, Blasse
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- Stoffwechselstérungen

- Harnverhalt in die Blase aufgrund einer gestorten Blasenentleerung (Harnverhalt)
- trockene Schleimhaute (z. B. im Rachen oder der Zunge)

- verminderter Stuhlgang (bis zu Verstopfung)

- Fieber

- Koma

Nach dem Aufwachen sind Verwirrtheit, Unruhe, Halluzinationen und eine Beeintrachtigung der
Feinmotorik mdglich.

Sie haben vergessen, dieses Arzneimittel einzunehmen?

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um die vergessene Dosis auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme dieses Arzneimittels abbrechen

Sie durfen die Einnahme von Nortriptylin Rivopharm nicht abbrechen, bevor lhr Arzt dies entschieden hat.
Die Behandlung wird nach dem Verschwinden der Symptome am besten noch 4 bis 6 Monate lang
fortgesetzt.

Obwohl Antidepressiva nicht abhangig machen, kann ein abruptes Absetzen der Behandlung nach
langerer Anwendung zu Entzugserscheinungen wie Ubelkeit, Kopfschmerzen, allgemeinem Unwohlsein,
Reizbarkeit und Schlaflosigkeit flihren. Daher darf die Behandlung mit Nortriptylin Rivopharm nicht
abrupt abgebrochen werden. Die Dosis ist schrittweise Uber eine Woche oder langer zu reduzieren.

Haben Sie noch Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels? Wenden Sie sich in diesem Fall an Ihren
Arzt oder Apotheker.

Andern Sie nicht von sich aus die vorgeschriebene Dosierung. Wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie glauben, dass die Wirkung des Arzneimittels zu schwach oder - im Gegenteil - zu
stark ist.

Welche Nebenwirkungen kann Nortriptylin Rivopharm haben?

Da depressive Patienten eine Reihe von Symptomen aufweisen kénnen, die den unerwinschten
Wirkungen von Antidepressiva ahneln, ist es oft schwierig zu bestimmen, ob die Symptome auf die
Depression oder das zur Behandlung der Depression verwendete Arzneimittel zurlickzuflhren sind. Wenn
bei Ihnen eines der folgenden Symptome auftritt, beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels und
wenden Sie sich sofort an |hren Arzt:

Ein erhohter Augeninnendruck (hoher Druck im Auge) erfolgt in der Regel unbemerkt und symptomilos,

ist aber ein wichtiger Risikofaktor fur ein Glaukom. Bei Anfallen von verschwommenem Sehen,
Regenbogensehen und Augenschmerzen sollten Sie sich sofort augenarztlich untersuchen lassen,

bevor Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel fortsetzen, da diese Symptome Anzeichen eines
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Glaukoms sein konnen. Diese unerwlnschte Wirkung tritt gelegentlich auf und kann bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen.

Schwere Verstopfung, geschwollener Magen, Fieber und Erbrechen. Diese Symptome kénnen auf eine
Unfahigkeit zum Stuhlgang (paralytischer lleus) hinweisen. Seltene unerwunschte Wirkung, die bis zu 1
von 1.000 Behandelten betreffen kann.

Gelbfarbung der Haut und des Augenweiss (Gelbsucht). lhre Leber kann geschadigt werden.

Seltene unerwiinschte Wirkung, die bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen kann.

Blutergusse, Blutungsneigung, anhaltende Blasse oder Halsschmerzen und Fieber; diese

Symptome kdnnen die ersten Anzeichen einer Blutkrankheit sein.

Die Auswirkungen auf das Blut kdnnen eine Verringerung der Anzahl der roten Blutkdrperchen (die den
Sauerstoff im Kérper transportieren), der weissen Blutkérperchen (die bei der Bekdmpfung von
Infektionen helfen) und der Blutplattchen (die daflir sorgen, dass das Blut gerinnt) umfassen. Seltene
unerwlnschte Wirkung, die bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen kann.

Suizidale Gedanken und -verhalten*. Unerwinschte Wirkung, deren Haufigkeit nicht bekannt ist, die
Haufigkeit kann anhand der verfligbaren Daten nicht bestimmt werden.

Ynwillktrliche rhythmische Muskelkontraktionen, einschliesslich der Muskeln, die die
Augenbewegungen kontrollieren, Unruhe, Halluzinationen, Koma, Ubermassiges Schwitzen, Zittern,
Ubertriebene Reflexe, erhéhte Muskelspannung, Kérpertemperatur tGber 38 °C (Anzeichen einer
potenziell lebensbedrohlichen Erkrankung, die als Serotonin-Syndrom bezeichnet wird).

Unerwiinschte Wirkung, deren Haufigkeit nicht bekannt ist, die Haufigkeit kann anhand der verfiigbaren
Daten nicht bestimmt werden.

* Es wurde von Patienten berichtet, die wahrend der Anwendung von Nortriptylin Rivopharm oder kurz
nach der Behandlung mit Nortriptylin Rivopharm selbstverletzende Gedanken oder Verhaltensweisen
oder Suizidgedanken hatten (siehe Abschnitt 2 «Wann ist bei der Einnahme dieses Arzneimittels
besondere Vorsicht geboten?»).

Zusatzlich zu den oben genannten Wirkungen wurden die folgenden unerwinschten Wirkungen
beobachtet. Sie waren zu Beginn der Behandlung am starksten ausgepragt und klangen im Laufe der

Behandlung meist wieder ab:
Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Zittern, Schwindel, Kopfschmerzen

Anpassungsstorung beim Sehen in die Ferne (Akkommodationsstérung, die dazu fihrt, dass

Objekte unscharf und schlecht fokussiert erscheinen)
- Herzklopfen, beschleunigter Herzschlag (Tachykardie)

- Mundtrockenheit, Verstopfung, Ubelkeit
- Ubermassiges Schwitzen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Verwirrtheit, vermindertes Verlangen nach Sex (verminderte Libido)
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Aufmerksamkeitsstérungen, Geschmacksstérungen, Wahrnehmung von Kribbeln, Jucken oder
Ameisenlaufen ohne Ursache (Parasthesie), Koordinationsstérungen, z. B. Gang unter
Alkoholeinfluss (Ataxie)

- geweitete Pupillen (Mydriasis)

bestimmte Storungen der Erregungsleitung im Herzen, die zu Arrhythmien fUhren
(atrioventrikularer Block), Stérungen der Erregungsleitung

- erektile Dysfunktion

- Fatigue

- Gewichtszunahme

- Anomalien des Herzens, die sich in einem veranderten Elektrokardiogramm (EKG) dussern

Schwindel im Stehen aufgrund niedrigen Blutdrucks (orthostatische Hypotonie)
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
{leichte Form von) (ibertriebener Heiterkeit, begleitet von Uberaktivitat ((Hypo)manie),

Angstzustande, Schlaflosigkeit, Albtraume
- epileptische Anfalle oder Krampfe

- Tinnitus

- erhdhter Blutdruck (Hypertonie)

- Durchfall, Erbrechen, Flissigkeitsansammlung in der Zunge (Zungendédem)

Ausschlag mit starkem Juckreiz und Beulenbildung (Nesselsucht), Flissigkeitsansammlung im
Gesicht (Gesichtsédem)

Harnverhalt in der Blase aufgrund einer gestérten Blasenentleerung (Harnverhalt)

Selten (kann 1 von 1 000 Behandelten betreffen)
- Appetitlosigkeit

- Akute Verwirrung (Delirium) bei alteren Patienten, Wahnvorstellungen (Halluzinationen)
- Abweichung von Herzschlag oder Herzfrequenz

- Hypertrophie der Speicheldrisen

- Kahlheit (Alopezie)

- Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitdtsreaktion)

- Vergrdsserung des mannlichen Brustgewebes (Gynakomastie)

- Fieber

- Gewichtsverlust

anormale Ergebnisse bei Leberfunktionstests, erhdhte Werte bestimmter Leberenzyme im Blut Nicht
bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar)

Wassereinlagerungen und verminderter Salzgehalt (Natrium) im Blut (Syndrom der inadaquaten
Sekretion des antidiuretischen Hormons (SIADH)).

Erregung (Unruhe), Unruhe, Aggressivitat, Delirium, Stérungen des weiblichen Orgasmus,
erhdhtes sexuelles Verlangen (Libidosteigerung), Verwirrtheit (Orientierungslosigkeit)

- Gallenstauung (Cholestase)
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Brugada-Syndrom (Demaskierung) (Symptome kénnen ein sehr schneller Herzschlag, Schwindel,
Ohnmacht, Krampfe umfassen). Suchen Sie sofort Ihren Arzt auf, wenn Sie diese Symptome haben
Niedriger Salzgehalt (Natrium) im Blut Bei Patienten, die diese Arten von Arzneimitteln einnehmen,
wurde ein héheres Risiko von Knochenbriichen beobachtet.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
insbesondere fir Nebenwirkungen, die in dieser Packungsbeilage nicht erwahnt werden.

Was ist ferner zu beachten?

Ausserhalb der Sicht- und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Dieses Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit ,EXP“ bezeichneten Datum verwendet

werden.
Bei Raumtemperatur (15-25 °C) aufbewahren.

Werfen Sie Arzneimittel nicht in den Ausguss oder die Toilette oder in den Hausmull. Fragen Sie
Ihren Apotheker, was Sie mit Arzneimitteln tun sollen, die Sie nicht mehr einnehmen. Sie werden
dann auf verantwortungsvolle Weise vernichtet und gelangen nicht in die Umwelt.

Fur weitere Informationen wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker, die Uber ausfuhrliche
Fachinformationen verfligen.

Was ist in Nortriptylin Rivopharm enthalten?

Wirkstoffe

Jede Filmtablette Nortriptylin Rivopharm enthalt Nortriptylin-Hydrochlorid, was jeweils 10 bzw. 25 mg
(Milligramm) Nortriptylin entspricht.

Hilfsstoffe

Nortriptylin Rivopharm 10 mg Filmtabletten sind rund und bikonvex, weiss und enthalten 43,0 mg

Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat, vorverkleisterte Starke, Calciumhydrogenphosphat.
Filmiberzug: Hypromellose, Macrogol 8000, Macrogol 400.

Nortriptylin Rivopharm 25 mg Filmtabletten sind rund und bikonvex, orange und enthalten 107,4 mg

Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat, vorverkleisterte Starke, Calciumhydrogenphosphat.
Filmiberzug: Hypromellose, Macrogol 8000, Macrogol 400, Gelborange S (E110) (0,04 mg).

Zulassungsnummer
69554

Wo erhalten Sie Nortriptylin Rivopharm? Welche Packungen sind erhiltlich?

In Apotheken gegen arztliches Rezept.

Filmtabletten 10 mg: Packungen mit 50 Filmtabletten Filmtabletten
25 mg: Packungen mit 50 Filmtabletten
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Zulassungsinhaberin

Rivopharm SA, Centro Insema, 6928 Manno, Schweiz.

Diese Packungsbeilage wurde im August 2024 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) geprift.
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