Bipacksedel: Information till patienten

Saroten 10 mg filmdragerade tabletter
Saroten 25 mg filmdragerade tabletter

amitriptylin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Saroten &r och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du tar Saroten

Hur du tar Saroten

Eventuella biverkningar

Hur Saroten ska foérvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Saroten ar och vad det anvands for
Saroten tillhor lakemedelsgruppen tricykliska antidepressiva lakemedel.

Amitriptylin som finns i Saroten kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna information. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso-och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Detta lakemedel anvénds for:

. behandling av depression hos vuxna (egentlig depression)

. behandling av neuropatisk smarta hos vuxna

. forebyggande behandling av kronisk huvudvérk av spanningstyp hos vuxna

. forebyggande behandling av migrén hos vuxna

. nattlig sangvatning hos barn fran 6 ar. Fore behandling maste kroppsliga (anatomiska) orsaker
till nattlig sdngvétning som t.ex. spina bifida och relaterade sjukdomar ha uteslutits. All annan
behandling, med och utan lakemedel, bland annat muskelavslappnande lakemedel och
desmopressin, ska ha ocksa ha varit utan effekt. Detta lakemedel ska endast ordineras av lakare
med erfarenhet av behandling av patienter med ihallande sangvatning.

2. Vad du behover veta innan du tar Saroten

Ta inte Saroten:

. om du ar allergisk mot amitriptylin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

. om du nyligen har haft en hjdrtattack (hjartinfarkt)

. om du har hjartproblem t.ex. rubbningar i hjartrytmen vilket ses med EKG, hjartrytmrubbning
(AV-block) eller kranskarlssjukdom

. om du tar lakemedel som kallas monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare)

. om du har tagit MAO-hdmmare under de senaste 14 dagarna
. om du har tagit moklobemid dagen innan



. om du har en allvarlig leversjukdom.

Om du behandlas med Saroten maste du sluta ta detta lakemedel och vénta i 14 dagar innan du kan
paborja behandling med en MAO-hammare.

Detta lakemedel ska inte anvandas for behandling av barn yngre &n 6 ar.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Saroten.

Rubbningar i hjartrytmen och Iagt blodtryck kan forekomma om du far amitriptylin i hog dos. Detta
kan ocksa intraffa med vanliga doser om du redan har en befintlig hjartsjukdom.

Férlangt QT-intervall

Ett hjartproblem som kallas “forlangt QT-intervall” (vilket kan ses pa ditt EKG) och

hjartrytmrubbningar (snabba eller oregelbundna hjartslag) har rapporterats med Saroten.

Tala om for din l&kare om du:

. har langsam hjartfrekvens

. har eller har haft problem med att ditt hjarta inte kan pumpa runt blodet i kroppen sa bra som det
borde (ett tillstand som kallas hjartsvikt)

. tar ndgot annat lakemedel som kan orsaka hjartproblem

. har problem som medf6r laga nivaer av kalium eller magnesium, eller hdga nivaer av kalium i
blodet

. har en operation inbokad, eftersom behandling med amitriptylin eventuellt maste avbrytas innan
du far bedévning. Vid akut kirurgi bor narkoslakaren informeras om behandlingen med
amitriptylin.

. har en 6veraktiv skoldkortel eller far behandling med skéldkortelhormon.

Sjalvmordstankar och forvarrad depression

Du som &r deprimerad kan ibland ha tankar pa att skada dig sjalv eller att bega sjalvmord. Dessa

tankar kan forvérras nér man bérjar anvanda lakemedel mot depression, eftersom det tar tid innan

lakemedel av den har typen har effekt, vanligtvis cirka tva veckor men ibland langre.

Dessa tankar kan vara vanligare:

. om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord.

. om du &r en ung vuxen. Uppgifter fran kliniska prévningar har visat pa en okad risk for
sjalvmordsbeteende hos unga vuxna (yngre an 25 ar) med psykisk sjukdom som behandlades
med antidepressiva lakemedel.

Kontakta snarast lakare eller uppsok narmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjalv eller
bega sjalvmord.

Det kan vara till hjélp att beratta for en slakting eller ndra vén att du &r deprimerad. Be dem gérna lésa
igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att beratta for dig om de tycker att du verkar ma
samre eller om de tycker att ditt beteende férandras.

Maniska episoder

Vissa patienter med bipolér sjukdom kan hamna i en manisk fas. Detta kdnnetecknas av intensiv och
snabbt fordndrande tankeverksamhet, stark upprymdhet och éverdriven fysisk aktivitet. Om detta
intraffar &r det viktigt att du kontaktar din lakare som troligen kommer att andra din medicinering.

Allvarliga hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner, inklusive lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS), har rapporterats i samband med behandling med Saroten. Sluta anvanda Saroten och sok
omedelbart vard om du marker nagot av de symtom pa dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i
avsnitt 4.

Tala om for ldkaren om du har, eller tidigare har haft nagra medicinska problem sérskilt om du har:



glaukom med trang kammarvinkel (synnedsattning p.g.a. forhojt tryck i 6gat)
epilepsi, tidigare krampanfall

svarigheter att kissa

forstorad prostata

skoldkortelsjukdom

bipolar sjukdom

schizofreni

allvarlig leversjukdom

allvarlig hjartsjukdom

pylorusfortrangning (fortréngning i nedre magmunnen) och paralytisk ileus (blockerad tarm)
diabetes, eftersom din diabetesbehandling kan behdva justeras.

Om du anvander antidepressiva lakemedel som t.ex. SSRI-preparat, kan din lakare dvervéga att dndra
dosen av ditt lakemedel (se &ven avsnitt 2, Andra l&kemedel och Saroten och avsnitt 3)

Aldre har okad risk for vissa biverkningar som t.ex. yrsel nar du reser dig upp vilket orsakas av
blodtrycksfall (se &ven avsnitt 4 Eventuella biverkningar).

Barn och ungdomar

Depression, neuropatisk smarta, kronisk huvudvéark av spanningstyp och férebyggande behandling av
migran

Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar yngre an 18 ar for dessa sjukdomar eftersom sakerhet
och effekt inte har faststallts for denna aldersgrupp.

Nattlig sdngvatning

Ett EKG ska goras innan behandling med amitriptylin paborjas for att utesluta langt QT-
syndrom (forlangt QT-intervall)

Detta lakemedel ska inte tas tillsammans med antikolinerga lakemedel (se aven avsnitt 2, Andra
lakemedel och Saroten)

Sjalvmordstankar och suicidalt beteende kan ocksa upptrada i den tidiga fasen av behandling
med antidepressiva lakemedel mot andra sjukdomar an depression. Samma forsiktighetsatgérder
som vidtas vid behandling av patienter med depression ska darfor vidtas vid behandling av
patienter med sangvatning

Andra lakemedel och Saroten
Vissa lakemedel kan paverka effekten av andra lakemedel och detta kan ibland orsaka allvarliga
biverkningar.

Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel som:

MAO-hdammare, t.ex. fenelzin, iproniazid, isokarboxazid, nialamid eller tranylcypromin
(anvénds vid behandling av depression) eller selegilin (anvénds vid behandling av Parkinsons
sjukdom). Dessa ska inte tas samtidigt med Saroten (se avsnitt 2 Ta inte Saroten)

adrenalin, efedrin, isoprenalin, noradrenalin, fenylefrin och fenylpropanolamin (dessa kan
finnas i hostmedicin, vissa lakemedel mot forkylning och vissa bedévningsmedel)

lakemedel mot hogt blodtryck sdsom kalciumkanalblockerare (t.ex. diliatiazem och verapamil),
guanetidin, betanidin, klonidin, reserpin och metyldopa

antikolinerga lakemedel sésom vissa ldkemedel mot Parkinsons sjukdom och mag-
tarmsjukdomar (t.ex. atropin, hyoscyamin)

tioridazin (anvands vid behandling av schizofreni)

buprenorfin, tramadol (lakemedel som anvands mot svar smarta)

Anvandning av dessa ldkemedel tillsammans med amitriptylin kan leda till serotonergt
syndrom, ett potentiellt livshotande tillstand (se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar™)
lakemedel mot svampinfektioner (t.ex. flukonazol, terbinafin, ketokonazol och itrakonazol)
lugnande lakemedel (t.ex. barbiturater)

antidepressiva lakemedel (t.ex. SSRI-medel (fluoxetin, paroxetin, fluvoxamin), duloxetin och
bupropion)

lakemedel mot vissa hjartsjukdomar (t.ex. betablockerare och antiarytmika)



. cimetidin (anvands vid behandling av magsar)

. metylfenidat (anvéands vid behandling av ADHD)

. ritonavir (anvands vid behandling av HIV)

. rifampicin (anvands vid behandling av infektioner)

. fenytoin och karbamazepin (anvéands mot epilepsi)

. johannesort (Hypericum perforatum) — ett naturldkemedel som anvands mot latt nedstamdhet
och lindrig oro

. skoldkortelhormon

. valproinsyra (valproat).

Du ska ocksa tala om for lakaren om du tar eller nyligen har tagit lakemedel som kan paverka
hjartrytmen, till exempel:

. lakemedel mot oregelbundna hjartslag (t.ex. kinidin och sotalol)

. astemizol och terfenadin (anvénds vid behandling av allergier och hésnuva)

. lakemedel som anvands vid behandling av psykiska sjukdomar (t.ex. pimozid och sertindol)
. cisaprid (anvands mot vissa typer av matsmaltningsbesvar)

. halofantrin (anvands mot malaria)

. metadon (anvands mot smarta och avgiftning)

. diuretika (vatskedrivande lakemedel t.ex. furosemid).

Om du ska genomga en operation och fa allman eller lokal bedévning ska du tala om for lakaren att du
tar detta lakemedel.

P& samma sétt ska du tala om for din tandlakare att du tar det har ldkemedlet om du ska fa
lokalbed6vning.

Saroten med alkohol
Du bor inte dricka alkohol under behandling med detta l&ékemedel eftersom de sedativa effekterna
(sdsom dasighet och slohet) kan forvarras.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Amitriptylin rekommenderas inte under graviditet, sdvida inte lakaren anser det absolut nédvandigt,
och endast efter noggrann analys av risken och nyttan med behandlingen. Om du har tagit lakemedlet
under den senare delen av graviditeten kan det nyfodda barnet fa utsattningssymtom
(abstinenssymtom) som t.ex. oro/lattretlighet, muskelspanningar, darrningar, oregelbunden andning,
svarighet att ata, hogljudd grat, svarighet att kissa och forstoppning.

Din lakare talar om for dig om du ska borja, fortsétta eller sluta att amma eller om du ska sluta
anvanda lakemedlet. Detta efter att ldkaren bedomt nyttan med amning foér barnet och nyttan med
behandling for dig.

Korformaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel kan orsaka sémnighet och yrsel, sérskilt i borjan av behandlingen. Du ska inte kora
eller anvéanda verktyg om detta intréaffar.

Du ar sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Saroten innehéller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.



Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Saroten
Ta alltid detta lakemedel enligt din lakares anvisningar. Radfraga din lakare om du ar osaker.

Depression
Vuxna
Rekommenderad startdos ar 25 mg tva ganger dagligen.

Beroende pa vilken effekt du far av lakemedlet kan ldkaren gradvis hoja dosen till 150 mg per dag,
uppdelat pa tva doser.

Aldre (6ver 65 ar) och patienter med hjart-kérlsjukdom
Rekommenderad startdos ar 10-25 mg dagligen.

Beroende pa vilken effekt du far av lakemedlet kan ldkaren gradvis hoja dosen till en total daglig dos
pa 100 mg, uppdelat pa tva doser. Om du far doser i intervallet 100-150 mg kan lakaren behova félja
upp din behandling oftare.

Anvéandning for barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte ges till barn eller ungdomar for behandling av depression. Mer information
finns i avsnitt 2.

Neuropatisk smérta, kronisk huvudvark av spanningstyp och férebyggande behandling av migran
Din lakare kommer att justera behandlingen efter dina symtom och ditt behandlingssvar.

Vuxna
Rekommenderad startdos ar 10-25 mg pa kvéllen.

Rekommenderad daglig dos ar 25-75 mg.

Beroende pa vilken effekt du far av lakemedlet kan ldkaren gradvis héja dosen. Om du far doser pa
Over 100 mg dagligen kan lakaren behova folja upp din behandling oftare. Din ldkare kommer att tala
om for dig om du ska ta dosen en gang dagligen eller uppdelad pa tva dosintag.

Aldre (6ver 65 ar) och patienter med hjart-kérlsjukdom
Rekommenderad initial dos ar 10-25 mg pa kvallen.

Beroende pa vilken effekt du far av lakemedlet kan ldkaren stegvis hoja dosen. Om du far doser Gver
75 mg dagligen kan lékaren behdva folja upp din behandling oftare.

Anvandning for barn och ungdomar

Lakemedlet ska inte ges till barn och ungdomar fér behandling av neuropatisk smarta, férebyggande
behandling av kronisk huvudvérk av spanningstyp eller forebyggande behandling av migran. Mer
information finns i avsnitt 2.

Nattlig sdngvatning
Anvandning for barn och ungdomar
Rekommenderade doser for barn:

. under 6 ar: se avsnitt 2 Ta inte Saroten
. i aldern 6 till 10 ar: 10-20 mg dagligen. En lamplig doseringsform ska anvandas till denna
aldersgrupp.

. fran 11 ar: 25-50 mg.



Dosen ska hojas gradvis enligt lakares ordination.
Ta detta lakemedel 1-1%2 timme fore sanggaende.

Innan behandlingen paborjas kommer lakaren att undersoka ditt hjarta med ett EKG for att se om det
finns tecken pa ovanliga hjartslag.

Din lakare kommer att utvardera behandlingen pa nytt efter 3 manader och vid behov tas ett nytt EKG.
Avbryt inte behandlingen utan att forst radfraga din lakare.

Patienter med sérskild risk

Patienter med leversjukdom eller personer som man vet ar ”langsamma metaboliserare” av vissa
lakemedel far vanligtvis lagre doser. Lakaren kan komma att ta blodprover for att kontrollera
koncentrationen av amitriptylin i blodet (se aven avsnitt 2).

Hur och nar du ska ta Saroten
Detta lakemedel kan tas med eller utan mat.

Svélj tabletterna med lite vatten. Tugga dem inte.

Behandlingstid
Andra inte lakemedelsdosen och sluta inte ta lakemedlet utan att forst radfraga lakaren.

Depression
Liksom med andra lakemedel for behandling av depression kan det ta ndgra veckor innan du kanner
nagon forbattring.

Vid behandling av depression ar behandlingstiden individuellt anpassad och &r vanligtvis minst
6 manader. Behandlingstiden bestams av din lakare.

Fortsétt att ta detta lakemedel under den tid din ldkare rekommenderar.

Den bakomliggande sjukdomen kan kvarsta en lang tid. Om du avbryter din behandling for tidigt kan
dina symtom atervanda.

Neuropatisk smérta, kronisk huvudvark av spanningstyp och férebyggande behandling av migran
Det kan ta nagra veckor innan du kanner nagon forbattring av din smarta.

Tala med din lakare om behandlingstiden och fortsatt att ta ldkemedlet under den tid din l&kare
rekommenderar.

Nattlig sdngvatning
Lakaren kommer att utvardera om behandlingen ska fortsatta efter 3 manader.

Om du har tagit for stor mangd av Saroten

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning. Gor detta dven om du inte kdnner obehag eller uppvisar tecken pa forgiftning. Ta med dig
lakemedelsforpackningen om du uppsoker lakare eller sjukhus.

Symtom pa 6verdosering omfattar:

. stora pupiller
. snabba eller oregelbundna hjértslag
. svarigheter att kissa

. muntorrhet och torr tunga



stopp i tarmen (forstoppning)

krampanfall

feber

oro eller fysisk rastlgshet

forvirring

hallucinationer

okontrollerade rorelser

Iagt blodtryck, svag puls, blekhet

andningssvarigheter

blaaktig missfargning av huden

minskad hjértfrekvens

somnighet

medvetsloshet som kan 6verga i koma

olika hjartsymtom som t.ex. hjartrytmrubbning (AV-block), hjartsvikt, 1agt blodtryck, kardiogen
chock (hjartat pumpar inte runt tillrackligt med blod), metabol acidos (for lagt pH-varde i
blodet), for laga nivaer av kalium i blodet.

Overdosering av amitriptylin hos barn kan fa allvarliga konsekvenser. Barn ar sarskilt kansliga for
koma, hjartsymtom, andningssvarigheter, krampanfall, laga nivaer av natrium i blodet, slohet,
dasighet, illaméaende, krakningar och héga blodsockernivaer.

Om du glémmer att ta Saroten
Ta nasta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glémd dos.

Om du slutar ta Saroten

Din lakare kommer att avgdra nar och hur du ska avsluta din behandling for att undvika obehagliga
symtom som kan upptréda vid ett tvért avbrott (t.ex. huvudvark, sjukdomskansla, somnldshet och
lattretlighet).

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta din lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Om du far nagot av foljande symtom ska du omedelbart uppscka lakare:

. Aterkommande dimsyn, regnb&gssyn och 6gonsmérta. Dina gon ska omedelbart undersékas
innan behandling med detta lakemedel kan fortsatta. Detta kan vara tecken pa akut glaukom.
Myecket sallsynt biverkning, kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare.

. Ett problem med hjartat som kallas "forlangt QT-intervall (vilket kan ses pa ditt
elektrokardiogram (EKG). Vanlig biverkning, kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare.

. Svar forstoppning, svullen mage, feber och krakningar. Dessa symtom kan bero pa att delar av
tarmens muskulatur slutar fungera. Séllsynt biverkning, kan forekomma hos upp till 1 av
1000 anvéndare.

. Gulfargad hud eller gulfargade 6gonvitor (gulsot). Din lever kan vara paverkad. Sallsynt
biverkning, kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare.

. Blamarken, blodning, blekhet eller ihallande halsont och feber. Dessa symtom kan vara de
forsta tecknen pa paverkan pa blod eller benmarg. Effekter pa blodet kan vara minskat antal
roda blodkroppar (som transporterar syre i kroppen), vita blodkroppar (som bekampar



infektioner) och blodpléattar (som hjélper blodet att levra sig). Séallsynt biverkning, kan
forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare.

Sjalvmordstankar eller sjalvmordsbeteende. Sallsynt biverkning, kan forekomma hos upp till 1
av 1000 anvéandare.

Ofrivilliga rytmiska muskelryckningar, aven i de muskler som styr 6gonens rorelser,
upprordhet, hallucinationer, koma, kraftig svettning, darrningar, forstarkta reflexer, spanda
muskler och kroppstemperatur 6ver 38 °C (symtom pa serotonergt syndrom, ett potentiellt
livshotande tillstand). Biverkning av okand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data

Sluta anvanda Saroten och sok omedelbart vard om du méarker nagot av féljande symtom:
Utbredda hudutslag, feber och forstorade lymfkortlar (DRESS eller
lakemedelsoverkanslighetssyndrom). Biverkning av okand frekvens: kan inte beraknas fran
tillgangliga data

Biverkningar som anges nedan har rapporterats med foljande frekvenser:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare

somnighet/dasighet

skakningar i hdnderna eller andra kroppsdelar
yrsel

huvudvérk

oregelbundna, kraftiga eller snabba hjértslag
yrsel pa grund av blodtrycksfall nar du reser dig upp (ortostatisk hypotension)
muntorrhet

forstoppning

illamaende

kraftig svettning

viktokning

sluddrigt eller langsamt tal

aggression

nastappa.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare

forvirring

sexuella férandringar (nedsatt sexualdrift, problem med erektion)
uppmarksamhetsstorning
smakforandringar

domningar och stickningar i armar och ben
koordinationssvarigheter

stora pupiller

hjartrytmrubbning (AV-block)

utmattning

1&g natriumhalt i blodet

oro, fysisk rastloshet

olika problem med urinvégarna

torst.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

upphetsning, oro, somnsvarigheter, mardrémmar

kramper

tinnitus (ringningar i 6ronen)

hogt blodtryck

diarré, krakningar

hudutslag, nasselutslag (nédsselfeber), svullnad i ansikte och tunga



. svarigheter att kissa

. okad produktion av bréstmjolk eller utséndring av bréstmjolk (utan att amning pagar)
. forhojt tryck i dgat

. yrsel och svimning

. forvarrad hjartsvikt

. nedsatt leverfunktion (t.ex. kolestatisk leversjukdom).

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare

. minskad aptit

. delirium, som &r ett tillstand med t.ex. sankt medvetenhet, forvirring eller verklighetsforlust (hos
aldre patienter), eller hallucinationer

. onormal hjartrytm eller oregelbundna hjartslag

. svullna salivkortlar

. haravfall

. Okad kanslighet for solljus

. brostkortelforstoring hos man

. feber

. viktminskning

. onormala leverfunktionsvarden.

Mycket séllsynt: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare

. hjartmuskelsjukdom
. kénsla av inre rastloshet och ett starkt behov av att vara i konstant rérelse
. ett tillstand som kallas for perifer nervsjukdom, och som innebér t.ex. domningar och

stickningar i benen och fotterna, beréringskanslighet eller forsémring av kanseln
. akut forhojt tryck i 6gat
. sarskilda former av onormal hjéartrytm (sa kallad torsades de pointes)
. allergisk inflammation i lungblasor och i lungvavnad

Har rapporterats:; forekommer hos ett okant antal anvéndare

. minskad aptit

. hojning eller sdnkning av blodsocker

. paranoia (vanforestallningar)

. rorelsesjukdomar (ofrivilliga rorelser eller minskade rérelser)
. hjartmuskelinflammation p.g.a. éverkanslighetsreaktion

. inflammation i levern

. blodvallningar.

. torra 6gon
En Okad risk for benfrakturer har observerats hos patienter som tar denna typ av lakemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Saroten ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.



Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Detta lakemedel kraver inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel far inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar amitriptylin.

Varje Saroten 10 mg filmdragerad tablett innehaller 10 mg amitriptylin som hydroklorid.
Varje Saroten 25 mg filmdragerad tablett innehaller 25 mg amitriptylin som hydroklorid.

Ovriga innehallsamnen ar:

Majsstéarkelse; laktosmonohydrat; hydratiserad kolloidal kiseldioxid; mikrokristallin cellulosa;
kopovidon; kroskarmellosnatrium; magnesiumstearat.

Filmdragering: Makrogol 400.

Fargamnen: Opadry-OY-S9470 rédbrun (E 172; E 171).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Rund, bikonvex, rodbrun, filmdragerad tablett.

Detta lakemedel finns tillgangligt i burk av hogdensitetspolyetylen (HDPE) i foljande
forpackningsstorlekar:

10 mg: 100 tabletter

25 mg: 100 tabletter.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Danmark

Information ldAmnas av
H. Lundbeck AB

Hyllie Boulevard 34
215 32 Malmd

Tel: 040-699 82 00

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien Redomex
Danmark Saroten
Luxemburg Redomex
Norge Sarotex
Sverige Saroten
Dsterrike Saroten

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-01-03
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