Pakendi infoleht: teave kasutajale

Saroten Retard 50 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad kovakapslid
amitriptiiliin (amitriptiiliinvesinikkloriidina)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4..

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Saroten Retard ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Saroten Retard’i kasutamist
Kuidas Saroten Retard’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Saroten Retard’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNRAEPD =

1.  Mis ravim on Saroten Retard ja milleks seda kasutatakse

Saroten Retard kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse tritsiiklilisteks antidepressantideks. Need
ravimid aitavad korrigeerida teatud keemilisi tasakaaluhdireid ajus, mis pShjustavad haigusnéhtusid.
Kapslis sisalduvatest ravimikuulikestest vabaneb toimeaine aeglaselt, pikendades Saroten Retard’i
toimeaega.

Saroten Retard’i kasutatakse depressiooni raviks ja kui teie enesetunne paraneb, aitab ravim dra hoida
haigusnihtude taastumist.

Saroten Retard’i kasutatakse ka kroonilise valu raviks.

Teie arst v3ib teile Saroten Retard’i méaérata ka monel muul pdhjusel. Kiisimuste tekkimisel pidage
ndu oma arstiga.

2. Mida on vaja teada enne Saroten Retard’i kasutamist

Arge vitke Saroten Retard’i

e kui te olete allergiline (iilitundlik) amitriptiiliini v3i Saroten Retard’i mdne koostisosa suhtes.
Kahtluse korral pidage ndu oma arstiga.

e kui teil on hiljuti olnud stidamelihaseinfarkt (miiokardiinfarkt).
kui teil esinevad siidame riitmihidired, mis on n#ha elektrokardiogrammil (EKG).

o kui te kasutate samaaegselt ravimeid, mida nimetatakse monoamiini okstidaasi (MAO)
inhibiitoriteks.

MAO inhibiitorid on néiteks fenelsiin, iproniasiid, isokarboksasiid, nialamiid, traniiiiltsiipromiin ja
moklobemiid, mida k&iki kasutatakse samuti depressiooni raviks, ning selegiliin, mida kasutatakse
Parkinsoni tove raviks.

Isegi kui te olete Idpetanud MAO inhibiitorite fenelsiini, iproniasiidi, isokarboksasiidi, nialamiidi voi
traniiiiltsiipromiini vStmise depressiooni raviks voi selegiliini vStmise Parkinsoni tdve raviks, peate te
ootama 2 nidalat enne, kui tohite alustada Saroten Retard kapslite v3tmist.

Pérast moklobemiidi vdtmist peate te ootama iihe paeva.



Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Palun informeerige oma arsti ka mistahes teistest haigustest, eriti kui teil esineb
epilepsia v3i kui teil on kunagi esinenud krampe;

urineerimisraskused;

eesnddrme suurenemine;

kilpndédrme iiletalitlus;

moni maksa- v3i siidamehaigus;

glaukoom (silmasisese rohu tous);

suhkurtobi (teie suhkurtdve ravi vdib vajada korrigeerimist);

moni muu psiiiihiline haigus peale depressiooni.

Palun informeerige oma arsti ka sellest, kui teil on kunagi varem esinenud moni nimetatud haigustest.

Enesevigastamise- ja enesetapumdétted ning depressiooni véi firevushiiire siivenemine (voi
halvenemine)

Kui teil on on depressioon ja/vdi drevushdired, vdivad teil monikord tekkida enesevigastamise- v3i
enesetapumdtteid. Need vdivad tekkida sagedamini kui te hakkate votma esimest korda
antidepressante, sest need ravimid nduavad toimimiseks aega (tavaliselt umbes kaks nidalat, kuid
vahel kauem).

Teil v3ivad sellised mdtted tdendolisemalt tekkida:

- kui olete varem mdelnud enesetapule voi enesevigastamisele.

- kui olete noor tdiskasvanu. Informatsioon kliinilistest uuringutest on ndidanud suurenenud
suitsidaalse kditumise riski psiihhiaatriliste hdiretega noortel tdiskasvanutel (alla 25-aastased),
keda raviti antidepressandiga.

Kui Teil tekib enesevigastamise- voi suitsiidimdtteid iikskdik mis ajal, votke ithendust oma arstiga voi

minge otsekohe haiglasse.

Teil voib abi olla sGbrale voi sugulasele radkimisest, et olete depressioonis vdi kannatate drevushéire

all ning paluda neil seda infolehte lugeda. Te vdite paluda neil Gelda, kui nende arvates Teie

depressioon voi drevushiire halveneb voi kui nad on mures muutuste pirast Teie kditumises.

Lapsed ja noorukid
Saroten Retard’i ei tohi kasutada depressiooni raviks lastel ja alla 18aastastel noorukitel. Depressiooni

ravi uuringud selles vanusegrupis ei ole nédidanud tritsiikliliste antidepressantide kasulikku toimet.
Kuna alla 18aastastel patsientidel v3ib seoses antidepressantide kasutamisega esineda suurem risk
enesetapukatsete, -mdtete ja vaenulikkuse (peamiselt agressiivsuse, vastanduva kditumise ja viha)
tekkeks, ei tohi tritsiiklilisi antidepressante selles patsientide grupis kasutada. Lisaks on Saroten Retard
seotud siiddame-veresoonkonna kdrvaltoimete riskiga kdigis vanusegruppides.

Maania episoodid

Mbonedel maniakaal-depressiivse haigusega patsientidel vdib toimuda tileminek maniakaalsesse faasi.
Seda iseloomustavad ohtrad ja kiiresti muutuvad métted, liialdatud 16busus ja iilemédérane fiitisiline
aktiivsus. Sellisel juhul tuleb teil arsti poole p6drduda, kes arvatavasti muudab teie ravi.

Muud ravimid ja Saroten Retard

Mbned ravimid vdivad mdjutada teineteise toimet ja see vdib monikord pohjustada raskeid
korvaltoimeid.

Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate v3i olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid. See hdlmab ka teisi depressiooniravimeid (vt
Arge votke Saroten Retard’i).

Ettevaatlik peab olema Saroten Retard’i kombineerimisel jairgmiste ravimitega:

e cfedriin, isoprenaliin, noradrenaliin, feniiiilefriin ja fentiiilpropanolamiin (mis sisalduvad mdnedes
kiilmetushaiguste ravimites);
antikoliinergilised ravimid (néiteks atropiin, htiostsiiamiin);

e Kkilpnddrmeravimid;



tsimetidiin (kasutatakse maohaavandite raviks);

vererdhku langetavad ravimid;

ravimid, mis pdhjustavad uimasust;

epilepsiaravimid;

teised psiiithiliste haiguste ravimid, néiteks antipsithhootikumid;

seentevastased ravimid, nditeks flukonasool ja terbinafiin;

moned antihistamiinikumid (allergiaravimid), nditeks astemisool ja terfenadiin;
naistepunaiirdi (Hypericum perforatum) kasutamisel koos Saroten Retard’iga vdib suureneda
korvaltoimete risk.

Kui teile tehakse operatsioon ja teid pannakse iildnarkoosi vdi teile manustatakse paikse toimega
anesteetikume (tuimasteid), peate iitlema, et te kasutate Saroten Retard’i.

Samuti peate te Saroten Retard-ravist informeerima oma hambaarsti, kui teile plaanitakse teha paikset
tuimestust.

Saroten Retard koos toidu, joogi ja alkoholiga
Saroten Retard’i v3ib votta koos toiduga vdi ilma.

Saroten Retard vdib suurendada alkoholi sedatiivset toimet, muutes teid uimasemaks. Saroten Retard-
ravi ajal soovitatakse alkoholist loobuda.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti vi apteekriga.

Rasedad ei tohi tavaliselt Saroten Retard’i votta.

See ravimite rithm (antidepressandid) voib mgjutada teie vastsiindinud lapse iildseisundit.

Selle ravimi kasutamise ajal ei tohi last rinnaga toita.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

e Saroten Retard voib pohjustada uimasust ja pearinglust, eriti ravi alguses;

o kui teil tekib ravi alguses pearinglus, unisus vdi dhmane ndgemine, siis hoiduge autojuhtimisest
ning mistahes tooriistade ja masinatega todtamisest, kuni need ndhud on taandunud.

Saroten Retard sisaldab sahharoosi
Kui arst on teile delnud, et teil esineb teatud suhkrute talumatus, votke enne selle ravimi kasutamist
ithendust oma arstiga.

3.  Kuidas Saroten Retard’i kasutada

Kui palju ravimit manustada

Kasutage Saroten Retard’i alati tdpselt nii nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski kindel vdi
vajate lisainformatsiooni, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Annuseid iile 150 mg 66pdevas manustatakse tavaliselt ainult haiglaravil viibivatele patsientidele.

Kui teil on tunne, et Saroten Retard’i toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti v3i
apteekriga.

Soovitatav annus on:
Depressioon
Tdiskasvanud

Algannus on 50 mg Shtul. Arst vdib annust suurendada 100...150 mg-ni Shtul.

Eakad patsiendid (iile 65 eluaasta)



Algannus on 25 mg amitriptiiliini (tablettidena) Shtul. Arst vdib annust suurendada 50...75 mg-ni
Shtul.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Lastel ja noorukitel tavaliselt Saroten Retard’i ei kasutata. Lisainformatsiooni vt 161k 2.

Krooniline valu
Algannus on 25 mg amitriptiiliini (tablettidena) dhtul. Annust v&ib jark-jargult suurendada kuni
maksimaalselt 100 mg-ni dhtul tdiskasvanute ja 50 mg-ni dhtul eakate patsientide puhul.

Riskigrupi patsiendid
Maksahaiguste korral kasutatakse tavaliselt vdiksemaid annuseid.
Arst vdib vdtta teilt vereproovi, et médrata amitriptiiliini sisaldust veres.

Kuidas ja millal Saroten Retard’i manustada

Saroten Retard’i manustatakse Shtuti ithe annusena.

Saroten Retard’i v3ib vétta koos toiduga voi ilma.

Neelake kapslid koos veega alla.

Kui teil on raske kapsleid neelata, siis avage need ja votke ravimikuulikesed sisse koos jogurti voi
kiilma joogiga. Ravimikuulikesi ei tohi katki nérida.

Ravi kestus
Sarnaselt teiste depressiooniravimitega vdib Saroten Retard’i toime avalduda alles paari nédala pérast.
Kroonilise valu ravis algab ravimi toime kiiremini.

Arge kunagi muutke ravimi annust ilma, et oleksite seda kdigepealt oma arstiga arutanud.
Depressiooni korral on ravi kestus individuaalne, tavaliselt vihemalt 6 kuud. Ravi kestuse mairab arst.

Jitkake kapslite votmist seni, kuni arst seda soovitab. Arge I5petage kapslite votmist isegi enesetunde
paranemisel, kui teie arst ei ole seda soovitanud. Haigus vaib piisida kaua aega ja kui te ravi liiga vara
15petate, voivad haigusnihud tagasi tulla.

Korduvate depressioonidega patsiendid saavad kasu pidevast ravist, mis mdnikord kestab mitu aastat,
et dra hoida uute depressiivsete episoodide teke.

Kui te votate Saroten Retard’i rohkem kui ette nihtud

Kui te arvate, et teie ise vdi keegi teine on manustanud liiga palju Saroten Retard’i kapsleid, siis votke
otsekohe ithendust oma arstiga vdi p6orduge ldhimasse haiglasse. Tehke seda ka juhul, kui miirgistuse
nidhud puuduvad ja enesetunne ei ole halvenenud. Votke ravimi pakend endaga arsti juurde voi
haiglasse kaasa.

Uleannustamise siimptomid v&ivad olla jargmised.
uimasus vdi rahutus;

teadvuse kadu;

hingamisraskus, naha sinakaks muutumine;
pupillide laienemine;

krambid;

kiire siidametegevus;

madal vererdhk, nork pulss, kahvatus;
palavik.

Kui te unustate Saroten Retard’i vitta _
Kui te unustate annuse manustamata, siis votke jargmine annus tavalisel ajal. Arge votke kahekordset
annust, kui annus jdi eelmisel korral vdtmata.

Kui te lIopetate Saroten Retard’i votmise



Teie arst otsustab, millal ja kuidas ravi 15petada, et dra hoida mistahes ebameeldivad stimptomid, mis
voivad tekkida ravi jarsu 1dpetamise korral (niditeks peavalu, halb enesetunne, unetus, drrituvus).

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4.  Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka Saroten Retard pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Viga harvaesinevad, kuid tSsised kdrvaltoimed (véhem kui 1 juht 10000 patsiendi kohta)

Kui teil peaks tekkima mdni jargnevatest siimptomitest, siis 10petage Saroten Retard’i manustamine ja

poorduge otsekohe arsti poole:

e ajuti tekkiv dhmane nidgemine, vikerkaarevarviline ndgemine ja silmavalu; peate laskma oma silmi
uurida enne, kui Saroten Retard-ravi jitkate. Need vdivad olla glaukoomi siimptomiteks;

o kdhukinnisus, kdhupuhitus, palavik ja oksendamine; need néhud vdivad olla tingitud mdne
soolepiirkonna halvatusest;
naha ja silmavalgete kollaseks muutumine (ikterus); teil vdib olla tekkinud maksakahjustus;
verevalumid, verejooks, kahvatus v&i piisiv kurguvalu ja palavik; need siimptomid vdivad olla
esimesteks veresiisteemi héirete ndhtudeks. Mgju vererakkudele v3ib avalduda punaliblede (mis
transpordivad organismis hapnikku), valgeliblede (mis aitavad infektsiooni vastu v3idelda) ja
vereliistakute (mis tagavad vere hiiiibimise) arvu vihenemises.

Jargnevad kdrvaltoimed on tavaliselt kerged ja vdivad taanduda paari pdeva jooksul.
Kui korvaltoimed teid hdirivad voi kestavad iile paari pdeva, siis pidage nou oma arstiga.

Suukuivus suurendab kaariese riski. Seetdttu tuleb Saroten Retard-ravi ajal tavalisest sagedamini
puhastada oma hambaid.

Viiga sageli esinevad korvaltoimed (10 voi enam juhtu 100 patsiendi kohta) on jdrgmised:
Higistamine.

Kite vdrisemine, peavalu; pearinglus, mis voib olla tingitud madalast vererdhust (soovitatav on
aeglane tdstmine).

Ahmane nigemine (raskused viikese triikikirja lugemisel).

Uimasus.

Suukuivus, kdhukinnisus, iiveldus.

Kehakaalu suurenemine.

Stidamekloppimine, kiire siidametegevus.

Visimus.

Sageli esinevad korvaltoimed (rohkem kui 1, kuid viihem kui 10 juhtu 100 patsiendi kohta) vdivad olla
Jjdrgmised:

Tuimus vdi "sipelgate jooksmise tunne" kétes voi jalgades, koordinatsioonihéired.

Pupillide laienemine.

Segasus (eriti eakatel patsientidel), tdhelepanuhiired, sugutungi vihenemine.

Maitsemuutused.

Stidametegevuse hidired, mis on ndha muutustena elektrokardiogrammil (EKG).

Meestel vaivad tekkida erektsioonihdired.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (1 juht 1000 kuni 1 juht 100 patsiendi kohta) véivad olla jargmised:
Nahaldove, siigelus, ndo ja keele turse.

Silmasisese rohu tdus (glaukoom; vt Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Saroten Retard).

Kohin korvus.

Krambid.

Meeleolu muutused, sealhulgas suurenenud drevus voi agiteeritus. Unetus, luupainajad.
Kdhulahtisus, oksendamine.

Vererdhu tdus.



Urineerimisraskused (eriti vanematel meestel).

Harvaesinevad korvaltoimed (vihem kui 1 juht 1000 patsiendi kohta) voivad olla jirgmised:
Juuste viljalangemine, naha suurenenud tundlikkus piikesevalguse suhtes.

Isutus, deliirium (eriti eakatel patsientidel), hallutsinatsioonid.

Siiljenddrmete turse.

Kaalulangus.

Rindade suurenemine.

Patsientidel, kes tarvitavad seda tiiiipi ravimeid, on tdheldatud suurenenud luumurdude riski.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada riikliku
teavitussiisteemi www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Saroten Retard’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida originaalpakendis niiskuse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil. Kélblikkusaeg viitab kuu
viimasele pievale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata
dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Saroten Retard sisaldab
- Toimeaine on amitriptiiliin (amitriptiiliinvesinikkloriidina).
Iga Saroten Retard pika toimega kapsel sisaldab 50 mg amitriptiiliini vesinikkloriidsoolana.

- Abiained on:
Ravimikuulikesed: suhkrusféirid, steariinhape, Sellak (vahatustatud Sellak), talk, povidoon.
Kapsel 50 mg: Zelatiin. Varvained: punane raudoksiid (E 172), titaandioksiid (E 171).

Kuidas Saroten Retard vilja néeb ja pakendi sisu
Saroten Retard on saadaval 50 mg kapslitena.

Saroten Retard kapslite kirjeldus
50 mg: oranzid ldbipaistmatud kapslid suurusega 17,7 x 6,4 mm.
Sisu: kahvatuvalged vdi kollakad ravimikuulikesed.

Saroten Retard kapsleid on 100 tk suure tihedusega poliietiileenist (HDPE) purgis, millel on
lastekindel keeratav poliipropiileenkork.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

DK-2500 Valby

Taani

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
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