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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Norterol 25 mg comprimidos revestidos
Norterol 50 mg comprimidos revestidos
Nortriptilina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar atomar este medicamento pois
contém informac&o importante parasi.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso aindatenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o deve d&lo aoutros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Setiver quaisguer efeitosindesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com 0 seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccdo
4,

O que contém este folheto:

1. O que é Norterol e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Norterol
3. Como tomar Norterol

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Norterol

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Norterol e para que € utilizado

O Norterol € um medicamento utilizado no tratamento de vérios tipos de depressdo,
especialmente quando ainibicéo, a apatia e a falta de iniciativa sdo sintomas da doenca.

Ao receitar-lhe Norterol, 0 médico diagnosticou-Ihe uma das seguintes situagoes:

- Depressdes enddgenas de tipo unipolar ou bipolar;

- Depressies catagénicas,

- Depressdes da menopausa e depressdes mascaradas;
- Disforia;

- Depressdes alcodlicas;

- Depressies reaccionais e/ou neuroses depressivas.

2. O que precisa de saber antes de tomar Norterol

N&o tome Norterol
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- setem alergia a nortriptilina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgéo 6);

- se esta em fase de recuperacéo de um enfarte do miocardio;

- se sofre de defeitos na conducdo cardiaca;

- se manifesta intoxicagdo opiécea, barbiturica e alcodlica aguda;

- se esta atomar ou tomou ha menos de 2 semanas medicamentos do tipo inibidores da
monoaminoxidase (IMAO) - (Ver "Outros medicamentos e Norterol”).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Norterol
- se sofre de uma doenca cardiaca chamada sindrome de Brugada.

Tome especial cuidado com Norterol

- No caso de ser diabético, doente do foro cardiaco, sofrer de hipertiroidismo (alteracéo
datirGide), ter tido alguma crise epiléptica, ou sofrer de tensdo ocular aumentada, deve
informar o seu médico para que sgjam tomadas as devidas precaucdes.

- Devem ser cuidadosamente vigiados, os doentes com tendéncia ou tentativa anterior
de suicidio, e os doentes com antecedentes de retencéo urinaria.

- Se se encontradeprimido e/ou tem distUrbios de ansiedade podera por vezes pensar
em se auto-agredir ou até suicidar. Estes pensamentos podem aumentar no inicio do
tratamento com antidepressivos, pois estes medicamentos necessitam de tempo para
actuarem. Normalmente os efeitos terapéuticos demoram cerca de duas semanas a
fazerem-se sentir mas por vezes pode demorar mais tempo.

Podera estar mais predisposto ater estetipo de pensamentos nas seguintes situagoes:

- Se tem antecedentes de ter pensamentos acerca de se suicidar ou se auto-agredir.

- Se é um jovem adulto. A informacdo proveniente de estudos clinicos revelou um risco
de comportamento suicidio em individuos adultos com menos de 25 anos com
problemas psiquiatricos tratados com antidepressivos.

Se em qualquer momento vier ater pensamentos no sentido de auto-agressao ou
suicidio devera contactar o seu médico ou dirigir-se imediatamente ao hospital.
Podera ser (til parasi comunicar a uma pessoa proximade si ou a um familiar que se
encontra deprimido ou que tem distUrbios de ansiedade e dar-Ihes este folheto aler.
Poderatambém solicitar-lhes que o informem caso verifiguem um agravamento do seu
estado de depressdo ou ansiedade, ou se ficarem preocupados com alteragdes do seu
comportamento.

- Os estudos com outros grupos de antidepressivos, nomeadamente os I nibidores
Selectivos da Recaptacéo da Serotonina, demonstraram que estes medicamentos
estavam relacionados com ideagdo suicida, auto-agressividade e hostilidadade. O risco
de ocorréncia destas reagdes ndo pode ser excluido para a Nortriptilina
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A utilizac8o de nortriptilina juntamente com buprenorfina/opiodides pode causar
sindrome serotoninérgica, uma condicdo potencialmente fatal (ver "Outros
medicamentos e Norterol").

- Adicionalmente, Nortriptilina esta associada ao risco de eventos adversos
cardiovasculares em todos 0s grupos etérios.

- Paraalém do exposto, ndo existem ainda disponiveis dados de seguranca de utilizacdo
alongo prazo em criangas e adolescentes no que concerne ao crescimento, maturagcéo e
desenvolvimento cognitivo e comportamental.

Criancas e adolescentes

Nortriptilina ndo deve ser administrada para o tratamento da depressdo em criangas e
adolescentes com idade inferior a 18 anos. N&o foi demonstrada eficacia dos
antidepressivos triciclicos em estudos com doentes deste grupo etario com depressao.

Outros medicamentos e Norterol
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tiver tomado recentemente,
Ou sevier atomar outros medicamentos.

Certos medicamentos podem causar interagdo com o Norterol, aumentando ou
diminuindo o seu efeito terapéutico. E o caso de:

- inibidores de monoaminoxidase (ver "N&o tome Norterol”),

- anti-hipertensores (ex: betanidina, clonidina),

- alguns medicamentos do tipo hipnético (barbitaricos),

- medicamentos antiepilépticos o outros medicamentos que atuam a nivel do sistema
nervoso central,

- medicamentos contendo levodopa ou cimetidina,

- anestésicos gerais e locais,

-&cido valproico (medicamento utilizado no tratamento da epilepsia e da doenca
bipolar),

-buprenorfina/opidides (medicamentos paratratar a dor severa ou dependéncia de
opidides). Estes medicamentos podem interagir com Norterol e podera experienciar
sintomas tais como contrac@es ritmicas involuntérias dos musculos, incluindo os
musculos que controlam o movimento dos olhos, agitagdo, alucinagdes, coma,
transpiracdo excessiva, tremor, exagero de reflexos, aumento datensdo muscular,
temperatura corporal acima de 38°C. Contacte 0 seu médico se experienciar estes
sintomas.

Norterol com élcool
O Norterol pode também potenciar o efeito sedativo do dcool.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade
Se estiver gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
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O Norterol ndo deve ser administrado durante a gravidez a ndo ser por expressa
indicagdo do médico.

Salvo indicagdo médica em contrério, se engravidar durante o tratamento com Norterol,
deve reduzir gradualmente a dosagem até suspender o tratamento. Em qualquer dos
casos, 0 medicamento deve ser totalmente suspenso até 14 dias antes do dia calculado
para o parto.

Apesar da nortriptilina se encontrar no leite materno em baixas concentracoes, &
provavel que ndo venha a afetar a crian¢a quando se empregam doses terapéuticas. No
entanto recomenda-se a observagao da crianga principal mente nas quatro primeiras
semanas de vida

Portanto, se esta gravida ou pretender engravidar, ou se estiver aamamentar, deve
informar o seu médico.

Utilizagdo em doentes com patologias especiais

A administragdo do Norterol em doentes cardiovasculares, doentes com hipertiroidismo
(alteracdo datirdide), doentes com histéria de retencéo urinéria, doentes epilépticos,
requer uma rigorosa vigilancia por parte do seu médico.

Se sofrer de alguma destas patologias lembre-se de informar 0 seu médico porque pode
Ser necessario gjustar-se a dose.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
Os doentes tratados com Norterol devem ter precaucdo ao conduzir veiculos e ao
utilizar mégquinas, pelo facto de este medicamento Ihes poder diminuir a capacidade de

reacao.

Norterol contém lactose.
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Norterol

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico, ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico setiver dividas.

A posologia devera ser estabelecida pelo médico em funcéo da situacdo clinicado
doente. No entanto, a posologia média recomendada € a seguinte:

Utilizacdo em criangas e adolescentes:
Norterol ndo deve ser administrado parao tratamento de depressdo em criangas e
adolescentes com idade inferior a 18 anos.
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Adultos (idade superior a 18 anos):

O tratamento inicia-se com um comprimido de 50 mg/dia administrado de manhé& ou
um comprimido de 25 mg, duas atrés vezes por dia, aumentando-se gradualmente a
dose, se necessario, de 25 em 25 mg ou de 50 em 50 mg até se atingir a dosagem de
100mg/diérios, ou seja; 100 mg uma vez por dia ou 50 mg duas vezes diariamente (a
determinar pelo médico). Norterol ndo é adequado quando sdo necessérias doses
superiores a 100 mg por dia

|dosos (> 60 anos):

Comega-se com doses de 25 mg numa toma Unica de manhd, aumentando-se
gradualmente até 100 mg diarios, se 0 seu médico achar necessario.

As melhorias surgem normalmente ao fim de 15 dias de tratamento. Se 0 médico achar
conveniente, podera reduzir-lhe a dose de modo amanter o controlo dos sintomas.

Modo e via de administracéo
Os comprimidos revestidos devem ser engolidos, sem mastigar, com um copo cheio de
agua e de preferéncia durante as refeicoes.

Duracdo média do tratamento

As melhorias surgem normalmente dentro de quinze dias de tratamento, no entanto a
duracdo média do tratamento é normalmente de 2 meses podendo prolongar-se até 6
meses.

O doente devera respeitar rigorosamente as indicagcdes do seu médico.

Se tomar Norterol mais do que deveria

A intoxicagdo por dose excessiva de Norterol provoca os seguintes sintomas:
sonoléncia ou excitacdo, agitacdo e até alucinagdes, midriase, taquicardia (aumento dos
batimentos cardiacos), retencdo urinéria (dificuldade em urinar), secura das mucosas,
reduzido transito intestinal, convulsdes e febre.

Se, por acidente tomou uma dose excessiva e verificou algum destes sintomas, consulte
imediatamente um médico. Entretanto, enquanto ndo for observado pelo médico, e se
tiver tomado o medicamento ha menos de duas horas, tente provocar o vomito.

Caso se tenha esquecido de tomar Norterol

Se se esquecer de tomar uma dose, poderdtoma-la se o esquecimento for de uma ou
duas horas; setiver passado mais tempo, salte a dose esquecida e continue atomar a
dose normal na proximatoma.

N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esgueceu de tomar.

Se parar detomar Norterol
A suspensdo daterapéutica deve ser feita de forma gradual.
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Ap6s aadministracdo prolongada, ainterrupcao abrupta do tratamento pode originar
nauseas, dores de cabeca e mal-estar.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacgo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitosindesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesgjavels,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

No caso do Norterol, o medicamento é geralmente bem tolerado. No entanto, no inicio
do tratamento podem ocorrer 0s seguintes efeitos indesejaveis que sdo de natureza
ligeira e transitdria, sendo os mais frequentes: secura da boca, ateragdes intestinais,
visdo desfocada, dores de cabega, tremores e fadiga.

Em casos raros ou com doses elevadas podem surgir ocasionalmente, baixa de tensdo
arterial ao levantar da posi¢éo deitada, retencéo urinaria, transpiracdo, ateractes da
capacidade sexual, alteracfes do ritmo cardiaco, convulsdes, delirio, paragem intestinal
eictericia. Se verificar algum destes efeitos graves deve imediatamente deixar de tomar
0 medicamento e contactar o seu médico.

Foi observado um risco aumentado de fraturas 6sseas em doentes atomar estetipo de
medicamento.

Frequéncia desconhecida:

Sindrome de Brugada (desmascarada) (os sintomas podem incluir batimentos cardiacos
muito rpidos, tonturas, desmaios, convulsdes). Informe imediatamente o seu médico se
tiver estes sintomas.

Baixa concentracdo de sbdio no sangue.

O seu médico devera proceder a um gjustamento da posologia no caso de a gravidade
dos efeitos indesejaveis o justificar.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Setiver quaisguer efeitos indesegjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com 0 seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, |.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a gjudar a
fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed. pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencial mente)
ou através dos seguintes contactos:
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Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos
Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Norterol
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
N&o conservar acima de 25°C.

Verifique o prazo de validade inscrito na embalagem. N&o utilize este medicamento
apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior e blister, apds VAL. O prazo
de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o utilize Norterol se verificar sinais visiveis de deterioracao.

N&o deite fora quaisgquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
a0 seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacdes
Qual a composicdo de Norterol 25 mg:

- A substéncia ativa é o cloridrato de nortriptilina. Cada comprimido revestido contém
25 mg de cloridrato de nortriptilina.

- Os outros componentes sdo: amido de milho, lactose, povidona, glicerol, celulose
microcristaling, talco, estearato de magnésio, hidroxipropilmetilcelulose,
polietilenoglicol 6000 e didxido de titanio (E171).

Qual a composicdo de Norterol 50 mg:

A substancia ativa € o Cloridrato de nortriptilina. Cada comprimido revestido contém
50 mg de cloridrato de nortriptilina.

Os outros componentes sd0: amido de milho, lactose, povidona, glicerol, celulose
microcristaling, talco, estearato de magnésio, hidroxipropilmetilcelulose,
polietilenoglicol 6000 e didxido de titanio (E171).

Qual o aspeto de Norterol e contelido da embalagem
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Norterol 25 mg: Embalagens contendo 10, 20 e 60 comprimidos revestidos.
Norterol 50 mg. Embalagens contendo 60 comprimidos revestidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
Titular de Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado:

TECNIFAR - IndUstria Técnica Farmacéutica, S.A.
Rua José da Costa Pedreira, N° 11 B, Torre Sul
1750-130 Lishoa

Portugal

Tel: 210 330 700; Fax: 210 330 709

Linha de Farmacovigilancia: 213 860 929

e-mail: farmalerta@tecnifar.pt

Fabricantes;

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B - Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena

Medinfar Manufacturing

Parque Industrial Armando Martins Tavares
Rua Outeiro da Armada, 5
Condeixa-a-Nova

3150-194 Sebal

Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em:



