PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Sensaval 25 mg filmdragerade tabletter

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller: 25 mg nortriptylin (som 28,45 mg nortriptylinhydroklorid)
Hjalpamne med kénd effekt

Varje tablett innehaller 18,1 mg laktosmonohydrat
(se avsnitt 4.4).

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett.

Rund, lite bikonvex, vit, filmdragerad tablett med platt 6versida, markt med "NO” pa ena
sidan, & 6 mm.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Sensaval &r avsett for vuxna for behandling av:
Egentlig depression med melankoli. Djupa eller langvariga egentliga depressioner utan
melankoli.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Initial dosering: 25 mg 3 ganger dagligen. Dagsdosen 6kas gradvis med 25 mg varannan till

var tredje dag, tills optimal effekt uppnas. Klinisk effekt intrader oftast efter 2-3 veckor.
Hogsta dygndos vanligen 150 mg. Nér klinisk effekt uppnatts reduceras dosen gradvis till
lagsta underhallsdos, vanligen 25 mg 2-4 ganger dagligen, eller underhallsdosen som
enkeldos morgon eller kvall.

Hos aldre eller cirkulatoriskt skora patienter bor plasmakoncentrationsbestdmningar goras och
dosen justeras darefter. Behandlingen inleds i allmanhet med 25 mg dagligen. Lagsta mojliga
underhallsdos bor valjas.

Pediatrisk population

Sensaval ska inte ges till barn och ungdomar eftersom sékerhet och effekt inte har faststallts.
Sakerhet och effekt for Sensaval for barn yngre an 18 ar har inte faststallts.

Inga data finns tillgangliga.

Behandlingstid



Behandling med Sensaval bor paga under minst 3, vanligen 6 manader efter forbattring.
Utséttning bor ske successivt och under noggrann kontroll med tanke pa eventuellt recidiv.
For utsdttande av behandling se avsnitt 4.4.

Om forbattring i patientens tillstand ej intratt inom en manad bor specialist konsulteras.

Effekt och behov av behandling hos &ldre patienter bor utvérderas kontinuerligt.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Nyligen genomgangen hjartinfarkt.

4.4 Varningar och forsiktighet

Pediatrisk population

Sensaval ska inte anvandas vid behandling av barn och ungdom under 18 ar. Kliniska studier
av depression hos barn i denna aldersgrupp har inte pavisat nagon effekt for denna grupp av
lakemedel. Kliniska studier av andra antidepressiva lakemedel har pavisat risk for suicidalitet,
sjalvskadebeteende och fientlighet hos barn och ungdomar. Denna risk kan ocksa foreligga for
Sensaval. Behandling med Sensaval ar ocksa forenat med risk for kardiovaskuléara
biverkningar i alla aldersgrupper. Dessutom saknas uppgifter om sékerhet pa lang sikt hos
barn och ungdomar betréffande tillvéaxt och mognad samt kognitiv och beteendeméssig
utveckling.

Suicid/suicidtankar eller klinisk forsamring:

Depression &r associerat med en 6kad risk for suicidtankar, sjalvskador och suicid. Denna risk
kvarstar tills signifikant forbattring intratt. Eftersom forbattring kan utebli under de forsta
behandlingsveckorna, eller upptrader &nnu senare, bor patienten foljas noggrant till dess
forbattring sker. Det &r en generell klinisk erfarenhet att suicidrisken kan 6ka under de tidiga
forbattringsfaserna.

Det ar kant att patienter som tidigare uppvisat suicidalitet eller patienter med patagliga
suicidtankar innan behandlingen pabdrjas har en 6kad risk for suicidtankar eller suicidforsok
och bor observeras noga under behandlingen. En meta-analys baserad pa placebo-
kontrollerade kliniska studier av antidepressiva ldkemedel hos vuxna patienter med
psykiatriska sjukdomar pavisade en okad risk for suicidalt beteende under behandling med
antidepressiva lakemedel jamfort med placebo hos patienter yngre an 25 ar.

Patienter som behandlas med antidepressiva ldkemedel, och speciellt sddana som har en hog
risk for suicidalt beteende, skall f6ljas noga i de tidiga faserna av behandlingen och vid
dosforandringar. Patienter (och vardgivare) bér uppmanas att vara observanta pa tecken till
Klinisk forsamring, suicidalt beteende/suicidtankar eller andra beteendeférandringar och att
omgaende kontakta lakare om sadana tecken uppkommer.

Serotonergt syndrom:

Samtidig administrering av tricykliska antidepressiva, inklusive nortriptylin och andra
serotonerga lakemedel sasom MAO-hammare (se avsnitt 4.3), eller buprenorfin kan leda till
serotonergt syndrom, ett potentiellt livshotande tillstand (se avsnitt 4.5).

Om samtidig behandling med andra serotonerga lakemedel ar kliniskt motiverad,
rekommenderas noggrann observation av patienten, sérskilt vid behandlingsstart och vid
dosokningar.



Symtom pa serotonergt syndrom kan vara forandrad psykisk status, autonom instabilitet,
neuromuskulara avvikelser och/eller gastrointestinala symtom.

Om serotonergt syndrom misstanks ska dosminskning eller utséttning av behandlingen
overvagas, beroende pa symtomens svarighetsgrad.

Pa grund av risken for serotonerg toxicitet rekommenderas foljsamhet till de rekommenderade
doserna. Serotonergt syndrom kan férekomma nar nortriptylin ges samtidigt med serotonerga
lakemedel som SSRI (selektiva serotoninupptagshammare), SNRI (serotonin- eller
noradrenalin aterupptagshammare), tricykliska antidepressiva eller litium (se avsnitt 4.2 och
4.5). Vissa opioider medfor samma problematik (dextrometorfan, petidin och tramadol).

For patienter som tidigare behandlats med irreversibla MAO-h&mmare bor minst 14 dagar
forflyta innan patienten 6verfors till Sensaval. Patienter som har behandlats med reversibla
MAO-hammare med kort halveringstid (t.ex. moklobemid) kan dverforas till Sensaval efter
ett dygn. Omvant bor cirka tva veckor forflyta innan patienter som behandlats med Sensaval
overfors till en MAO-hdmmare.

Konvulsioner:
Patienter med okontrollerad epilepsi och sénkt kramptroskel bor alltid ha en adekvat
antiepileptisk medicinering i samband med behandling med Sensaval.

Hjartbesvar:
Forsiktighet bor iakttas vid forskrivning av Sensaval till patienter med: Hjartinsufficiens, AV-
block och vissa andra arytmier.

Det finns en risk for QTc-forlangning. Vid plasmakoncentrationer av nortriptylin som
overskrider de terapeutiska finns den en risk fér Torsade de pointes. Hoga
plasmakoncentrationer av nortriptylin kan uppsta vid terapeutiska doser om nortriptylin
administreras tillsammans med SSRI eller SNRI. Darfér ska samtidig administrering av
lakemedel som kan orsaka ackumulering av nortriptylin undvikas. Aven samtidig anvandning
av lakemedel som kan férlanga QT intervallet ska undvikas (se avsnitt 4.5).

Det ar faststéllt att hypokalemi utgér en riskfaktor for QT.-forlangning och Torsade de
pointes. For att undvika 6kad risk for QT.-forlangning bor hypokalemi behandlas innan
Sensaval inséttes. Sensaval bér anvéndas med forsiktighet tillsammans med SSRI, SNRI och
diuretika.

Patienter med hjartbesvar, behandlade med héga doser, bér fortlépande undersékas med
avseende pa hjartfunktion. Detsamma galler dldre patienter under langvarig behandling med
hoga doser. Patienter med bendgenhet for ortostatism bor regelbundet kontrolleras med
avseende pa blodtryck. Hos patienter med hypertyreoidism kan o6nskade kardiella effekter
forvantas 0ka som ett resultat av antikolinerga effekter.

Manifestering av Brugadas syndrom har rapporterats hos patienter som behandlats med
nortriptylin. Brugadas syndrom ar en séllsynt arftlig sjukdom i hjartats natriumkanal med
karakteristiska EKG-forandringar (ST-segmenthdjning och T-vagsavvikelser i de hogra
prekordiala avledningarna), som kan leda till hjartstillestand och/eller plétslig dod.
Nortriptylin ska generellt undvikas hos patienter med Brugadas syndrom eller de som
misstanks ha Brugadas syndrom. Forsiktighet rekommenderas hos patienter med riskfaktorer
sasom en historik av hjartstillestand eller plotslig dod i familjen (se avsnitt 4.8 och 4.9).



Antikolinerga effekter:
Patienter som langtidsbehandlas bor instrueras om vikten av noggrann munhygien med tanke
pa att muntorrhet kan innebara en 6kad kariesrisk.

Attack av akut glaukom, orsakad av pupillvidgning, kan utlésas hos en person med grund
framre kammare och trang kammarvinkel. Detta tillstand &r dock ovanligt.

Andra psykiatriska effekter:

Vid behandling av depression i samband med schizofreni ska behandlingen alltid kombineras
med neuroleptikum med hénsyn till att tricykliska antidepressiva kan forvarra de psykotiska
symtomen. Hos patienter med manodepressiv psykos kan en forskjutning mot den maniska
fasen &ga rum.

Sarskilda patientpopulationer:
Bené&genhet for urinretention och prostatahypertrofi. Forsamrad leverfunktion.
Behandling av aldre patienter bor ske med forsiktighet.

Vid utsattande:

Efter langvarig anvandning kan vid plotsligt utsattande illamaende, huvudvark och allman
sjukdomskénsla upptrada. Gradvis minskning av dosen har rapporterats framkalla, inom 2
veckor, dvergaende symtom som irritation, rastléshet, somn och drémstorningar. Dessa
symtom &r utsattningsfenomen, men ej nodvandigtvis tecken pa beroende. Sallsynta fall av
mani eller hypomani har rapporterats intréffa 2-7 dagar efter det att kronisk behandling med
tricykliska antidepressiva avslutats.

Hjélpdmnen

Tabletterna innehaller laktosmonohydrat.

Patienter med nagot av foljande sallsynta arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Nortriptylins metabolism katalyseras av enzymet CYP2D6. Samtidig anvandning av
tricykliska antidepressiva tillsammans med lakemedel som kan hamma CYP2D6 (t.ex.
dextropropoxifen, terbinafin, cimetidin, flertalet SSRI och s&rskilt paroxetin, fluoxetin) kan
krdva att nortriptylindosen reduceras.

Om nortriptylin kombineras med andra ldkemedel som metaboliseras av enzymet CYP2D6
kan detta ge 6kade plasmakoncentrationer av nortriptylin eller for det andra konkurrerande
lakemedlet. Exempel pa ldkemedel som metaboliseras av CYP2D6 ar ett flertal
antidepressiva, fentiaziner, antiarytmika klass 1C, propafenon och flekainid. Om ett av
preparaten satts ut efter kombinationsbehandling kan en dosjustering kravas for det lakemedel
med vilken behandling fortsétter.

Foljande kombinationer med Sensaval bor undvikas:
Kinidin:
Kinidin hammar kraftigt metabolismen av nortriptylin.

Foljande kombinationer med Sensaval kan krava dosanpassning:
Bupropion:



Bupropion och dess metabolit hydroxibupropion hdmmar CYP2D6 in vitro. Vid samtidig
behandling med ldakemedel som huvudsakligen metaboliseras av detta enzym bor
interaktionsrisken beaktas.

Dopamin:

Dopamin frisatter noradrenalin vars effekter kan forstarkas nar dess aterupptag i adrenerga
nerver &r blockerat. Dopamin bor initialt ges i lagre doser till patienter behandlade med
antidepressiva medel och de cirkulatoriska effekterna noga 6vervakas.

Epinefrin:

Adrenalins pressoreffekt har i akuta forsok med hdgdos i.v. visats forstarkas 2-3-faldigt av
tricykliska antidepressiva i ordinar dos. Utdragen blodtrycksstegring har observerats efter 0,5
mg adrenalin subkutant hos en person behandlad med protriptylin. Vid astma kan isoprenalin,
orciprenalin, fenoterol, terbutalin eller salbutamol anvandas. Vid lokalbeddvning i
tandlakarpraxis har inga uttalade reaktioner rapporterats, men man har under senare ar anvant
felypressin som vasokonstriktor av preventiva skal.

Fenobarbital:

Barbiturater kan reducera koncentrationen av tricykliska antidepressiva i plasma.
Nortriptylins terapeutiska plasmakoncentration ligger omkring 400 nmol/I (galler endogen
depression).

Fluoxetin:

Fluoxetin har en starkt hammande effekt pa CYP2D6. Detta innebar att
plasmakoncentrationen av nortriptylin kan oka kraftigt om fluoxetin insattes. Pa grund av den
langa halveringstiden (dagar respektive veckor) hos fluoxetin och dess metabolit kan denna
interaktion ha lang duration och till och med upptrada efter utsattande av fluoxetin.

Karbamazepin:

Vid samtidig behandling med karbamazepin induceras metabolismen av nortriptylin med
sénkta halter av nortriptylin till f6ljd. Denna induktion innefattar sannolikt CYP 3A4. Vid
kombinationsbehandling rekommenderas darfor koncentrationsbestamning av nortriptylin.

Klonidin:
Klonidins blodtryckssédnkande effekt kan mojligen reduceras av tricykliska antidepressiva.

Kodein:

Kodein &r sannolikt verksamt genom att O-demetyleras till morfin via CYP2D6. Denna
bioaktivering motverkas av en rad hammare av CYP2D6, t.ex. antidepressiva lakemedel som
darfor kan motverka effekten av kodein.

Neuroleptika:

Ett flertal neuroleptika (tioridiazin, perfenazin, zuklopentixol, haloperidol, risperidon och
klorpromazin) och ett flertal antidepressiva (t.ex. amitriptylin och nortriptylin), metaboliseras
av CYP2D6 och kan darfor hamma varandras metabolism. Perfenazin kan under vissa
betingelser hamma nortriptylin som darfor nar hogre koncentration i plasma &n normalt.

Noradrenalin:



Effekten av noradrenalin forstarks av tricykliska antidepressiva genom att de h&mmar
upptaget av noradrenalin i adrenerga nerver. Risk for adrenergt syndrom
(blodtrycksforhojning, palpitationer, dilaterade pupiller, tremor och intensiv sjukdomskansla).

Paroxetin:

Paroxetin har en starkt hammande effekt pa CYP2D6, som metaboliserar tricykliska
antidepressiva och serotoninupptagshammare, varvid plasmakoncentrationen av nortriptylin
kan 6ka kraftigt.

Venlafaxin:

Venlafaxin metaboliseras av CYP2D6 till O-desmetylvenlafaxin. Samtidig behandling med
lakemedel som hdmmar CYP2D6 t.ex. flertalet antidepressiva ldkemedel kan ténkas leda till
foérhojda halter av venlafaxin. Omvant kan venlafaxin tdnkas h&mma metabolismen av andra
CYP2D6 substrat, da venlafaxin ar en svag hammare av CYP2DS6.

Sertralin:

Sertralin har, jamfort med fluoxetin och paroxetin, en svag hammande effekt pa CYP2D6.
Experimentella studier talar for att plasmakoncentrationen av desipramin kan 6ka med 30-60
% vid samtidig administrering av sertralin. | en studie med 14 &ldre (>60 ar) patienter
behandlade med nortriptylin sags obetydliga effekter av sertralin pa plasmakoncentrationen av
nortriptylin i dosen 50 mg/dag och en 40 %-ig stegring vid dosen 100-150 mg/dag.

Serotonerga lakemedel, sasom buprenorfin, eftersom risken fér serotonergt syndrom, ett
potentiellt livshotande tillstdnd, okar (se avsnitt 4.4).

Antimykotika:
Flukonazol och terbinafin har observerats 6ka serumnivaer av amitriptylin och nortriptylin.

NSAIDs och antikoagulantia:

Farmakodynamiska interaktioner med lakemedel som ger 6kad risk for blédningar, t.ex.
antikoagulantia och icke-steroida antiinflammatoriska / antireumatiska medel (NSAID)
inkluderande acetylsalicylsyra bor beaktas pa grund av okad risk for blodning.

Behandling med tramadol kan 6ka risken for kramper.
Betraffande MAO-hammare, se 4.4 Varningar och forsiktighet.
Svaret pa alkohol kan forstarkas.

Valproinsyra kan 6ka nortriptylinkoncentrationen i plasma. Klinisk évervakning
rekommenderas darfor.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Tri- och tetracykliska medel med antidepressiv effekt passerar placenta. Tremor och kramper
hos nyfodda ar beskrivet efter behandling med klomipramin och imipramin. Symtomen
avklingar efter dagar till veckor och beror sannolikt pa fallande plasmakoncentrationer av den
antidepressiva substansen hos barnet. Desipramin har paverkat andning och cirkulation och
amitriptylin, nortriptylin har framkallat sléhet respektive urinretention hos barnet. Under sista



trimestern bor darfor Sensaval ges endast pa strikt indikation och sedan moderns behov vagts
mot riskerna for barnet.

Amning
Nortriptylin passerar éver i modersmjolk, men risk for paverkan pa barnet synes osannolikt
med terapeutiska doser.

Fertilitet
Det finns inga data tillgangliga avseende effekten av noritriptylin pa fertilitet hos djur och
manniska.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Vid behandling med Sensaval kan reaktionsformagan paverkas. Detta ska beaktas da skarpt
uppmarksamhet krévs, t.ex. vid bilkérning.

4.8 Biverkningar

Nortriptylin har liknande biverkningar som andra tricykliska antidepressiva. Hos ca 15 % av
patienterna som behandlas med Sensaval upptréder biverkningar. De flesta biverkningarna
utgdér manifestationer av medlets antikolinerga effekt och kan ofta kontrolleras med
dosanpassning. Nagra av de nedan namnda biverkningarna t.ex. huvudvark, tremor, paverkad
uppmarksamhetsgrad, muntorrhet, konstipation och minskad libido kan &ven vara symtom pa
depression och minskar vanligtvis nar det depressiva tillstandet forbattras. Biverkningarna

presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

Frekvenserna definieras enligt foljande:
Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100),

séllsynta (>1/10 000, <1/1 000) mycket sallsynta (<1/10 000), eller okand frekvens (kan inte
beréknas fran tillgangliga data).

nutrition

Blodet och Sallsynta Benmargsdepression, agranulocytosis,
lymfsystemet leukopeni, eosinofili, trombocytopeni.
Metabolism och Séllsynta Minskad aptit.

Okand frekvens

Hyponatremi.

Psykiska storningar

Vanliga

Konfusionstillstdnd, minskad libido.

Mindre vanliga

Hypomani, mani, angest, insomnia,
mardrémmar.

Sallsynta

Delirium (hos aldre patienter),
hallucinationer.

Okand frekvens*

Suicidalt beteende, suicidtankar.*

Centrala och perifera

Mycket vanliga

Tremor, yrsel, huvudvark.

nervsystemet
Vanliga Paverkad uppmarksamhetsgrad, dysgeusi,
parestesier, ataxi.
Mindre vanliga Konvulsion.
Okand frekvens Serotonergt syndrom**
Ogon Mycket vanliga Ackommodationsstorningar.

Vanliga

Mydriasis.




Oron och balansorgan

Mindre vanliga

Tinnitus.

Hjartat

Mycket vanliga

Palpitationer, takykardi.

Vanliga AV-block, skankelblock.

Séllsynta Arytmi.

Okénd frekvens Brugadas syndrom (manifestering).
Blodkarl Vanliga Ortostatisk hypotension.

Mindre vanliga

Hypertension

Magtarmkanalen

Mycket vanliga

Muntorrhet, konstipation, illamaende.

Mindre vanliga

Diarré, krakningar, tungddem.

Sallsynta

Parotissvullnad, paralytisk ileus.

Lever och gallvégar

Sallsynta

Gulsot.

Hud och subkutan
vavnad

Mycket vanliga

Hyperhidros.

Mindre vanliga

Rash, urtikaria, ansiktsodem.

Sallsynta Alopeci, fotosensitivitetsreaktion.
Njurar och urinvégar Mindre vanliga Urinretention.
Reproduktionsorgan Vanliga Erektil dysfunktion.
och brostkortel
Sallsynta Gynekomasti.
Allménna symtom Vanliga Trotthet.
och/eller symtom vid
administreringsstéllet
Séllsynta Feber.
Undersokningar Vanliga Okad vikt, abnormalt elektrokardiogram,

elektrokardiogram QT-forlangning,
elektrokardiogram QRS komplex-
forlangning.

Mindre vanliga

Okat intraokulart tryck.

Sallsynta

Abnormal leverfunktionstest, 6kade
alkaliska blodfosfataser, transaminasstegring

*Fall av suicidtankar och suicidalt beteende har rapporterats under behandling med
nortriptylin eller direkt efter avslutad behandling (se avsnitt 4.4).

**Denna biverkning har rapporterats for serotonerga ldakemedel, sasom den terapeutiska
Klassen tricykliska antidepressiva (se avsnitt 4.4 och 4.5).

Epidemiologiska studier som framst har utférts pa patienter 50 ar och éldre, visar en 6kad risk
for benfraktur hos patienter som behandlas med SSRI och TCA. Mekanismen &r okand.

Hyperpyrexi har rapporterats nar tricykliska antidepressiva givits tillsammans med
antikolinergika eller neuroleptika speciellt vid varm véderlek.

EKG-forandringar utan medfoljande kliniska symtom i form av avlackning eller invertering
av T-vagen. Vid éverdosering forekommer mera uttalad hjartpaverkan.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via:

Lakemedelsverket




Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet
Stora individuella variationer. Barn &r mer kénsliga &n vuxna. Dodsfall beskrivna efter
terapeutiska doser i kombination med MAO-hammare.

150-200 mg till 1% -aring gav efter ventrikeltomning allvarlig till mycket allvarlig, 300 mg
till 5-aring gav efter ventrikeltomning mattlig, 375 mg till 4-aring gav mycket allvarlig och
400 mg till 5-aring gav allvarlig till mycket allvarlig intoxikation. 150-200 mg till 13-aring
gav lindrig till mattlig intoxikation. Mindre an 600 mg till vuxna gav lindrig-mattlig, 600 mg
till vuxen gav allvarlig intoxikation.

Symtom

Symtomdebuten kan droja eller komma mycket snabbt och dverraskande. Under de forsta
timmarna dasighet eller excitation, oro, hallucinationer men aven extrapyramidala symtom.
Mydriasis, takykardi, urinretention, torra slemhinnor, nedsatt tarmmotorik, (toxisk megakolon
och ischemisk kolit i enstaka fall). Kramper. Feber. Senare plétsligt inséttande CNS-
depression, medvetsloshet, andningsdepression. Oftalmoplegi. Hjartsymtom: bredddkade
QRS-komplex, vanligen parallellitet mellan QRS-bredd och forgiftningens svarighetsgrad.
Arytmier, framst de ventrikuléra innebar risk (VT, Torsade de pointes, ventrikelflimmer);
hjartsvikt, blodtrycksfall, kardiogen chock. Metabolisk acidos, hypokalemi. Vid
uppvakningsskedet eventuellt ater forvirring, oro, hallucinos, ataxi. Rabdomyolys, akut svar
andningsinsufficiens (ARDS) beskrivet vid svar forgiftning. Enstaka fall av esofagusspasm.

Brugadas syndrom (manifestering) och EKG med Brugadamonster (Brugada ECG-pattern)
har rapporterats vid 6vervakning efter Iakemedlets marknadsintroduktion i samband med
dverdosering av nortriptylin.

Behandling

Symtomatisk och livsuppehallande.

Om nodvandigt ventrikeltomning, kol. Téta kontroller av elektrolyter och blodgaser. Speciell
risk utgor hypoxi, metabolisk acidos och hypokalemi som korrigeras noggrant. Kontinuerlig
EKG-overvakning. Intubation och respiratorbehandling pa vid indikation. Breddokade QRS-
komplex, hjartsvikt och ventrikuldra arytmier kan eventuellt reverseras av alkaliskt pH i blod
(bikarbonat och moderat hyperventilation) samt snabbinfusion av hyperton natriumklorid
(100-200 mmol Na*). Vid cirkulationssvikt trots ovanstaende atgarder lampligt att monitorera
hemodynamiken och med ledning harav ge vatska i.v., dobutamin och eventuellt noradrenalin.
Glukagon i.v. under 2 minuter eventuellt foljt av infusion kan ocksa prévas. Vid ventrikulara
arytmier lidokain. Vid Torsade de pointes och bradyarytmier isoprenalin eller pacemaker. Vid
ventrikuldra arytmier av typ Torsade de pointes kan &ven infusion av magnesiumsulfat vara
effektivt. Vid cirkulationsstillestand kan aterupplivningsatgarder under flera timmar vara
befogat. Vid oro, hallucinos och kramper ges diazepam. Vid langdragna kramper sedering
med propofol, muskelrelaxation och respiratorbehandling.
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5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Icke-selektiva monoaminoaterupptagshammare
ATC-kod: NO6AA10

Verkningsmekanism

Nortriptylin &r ett tricykliskt antidepressivum och den demetylerade formen av amitriptylin.
Nortriptylin paverkar de monoaminerga neuronen i CNS och hammar aterupptaget i
nervterminaler av i forsta hand noradrenalin, men &ven serotonin. Till dessa effekter kommer
ocksa en antikolinerg effekt, som ar bade central och perifer.

Klinisk effekt och sakerhet

Forutom en antidepressiv effekt har Sensaval dven snabbt insattande, aktiverande verkan hos
patienter med egentlig depression praglad av hamning, trotthet och apati. Effekt pa
grundstamningar intrader senare under behandlingen an den aktiverande effekten. Den
sedativa effekten ar svag. Lampligt ocksa i ambulant vard.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Halveringstiden for nortriptylin kan uppvisa betydande individuella variationer fran 17 till 93
timmar (genomsnittligt ca 30 timmar). Den terapeutiska plasmakoncentrationen for
nortriptylin ligger pa 50-150 ng/ml (motsvarande 200-600 nmol/l). Nortriptylin och dess
metaboliter utséndras huvudsakligen med urinen.
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6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Tablettkarna:
Majsstarkelse
Laktosmonohydrat
Kopovidon
Glycerol (85 %)
Mikrokristallin cellulosa
Talk
Magnesiumstearat
Dragering:
Hypromellos
Makrogol
Titandioxid (E 171)

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
5 ar.



6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Burk av hogdensitetspolyetylen (HDPE) innehallande 100 tabletter.

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar
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