FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Sensaval

25 mg filmdragerade tabletter
nortriptylin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller apotekspersonal.
Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Sensaval ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Sensaval
3. Hur du anvander Sensaval

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Sensaval ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Sensaval ar och vad det anvands for

Sensaval innehaller den aktiva substansen nortriptylin. Sensaval hér till en grupp lakemedel som kallas
tricykliskt antidepressiva lakemedel. Sensaval paverkar upptaget av de amnen som reglerar éverforingen
mellan nervcellerna i hjarnan.

Sensaval anvands for behandling av depression.

Nortriptylin som finns i Sensaval kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns

i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Sensaval
Anvand inte Sensaval
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Ta inte Sensaval

® Om du ar allergisk mot nortriptylin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).
® Om du nyligen har haft en hjartinfarkt.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Sensaval. Detta galler speciellt om du har:

Epilepsi

Svarighet att urinera

Forstorad prostata

Overaktiv skoldkértel

Nedsatt leverfunktion

Hjartsjukdom t.ex. hjartsvikt, arytmi.
Schizofreni

Hjarttillstand som kallas Brugadas syndrom

Om du bérjar ma samre och har tankar pa att skada dig sjalv

Du som ar deprimerad kan ibland ha tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjdlvmord. Dessa symtom kan
forvarras nar man boérjar anvanda lakemedel mot depression, eftersom det tar tid innan lakemedel av den
har typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland langre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

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

Om du ar yngre &n 25 ar. Studier har visat att vuxna yngre an 25 ar med psykisk sjukdom som
behandlas med antidepressiva lakemedel har en 6kad risk for sjdlvmordstankar och tankar pa att
skada sig sjalv.

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

Det kan vara till hjdlp att beréatta fér en slakting eller ndra van att du ar deprimerad. Be dem garna lasa
igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att beratta fér dig om de tycker att du verkar ma séamre
eller om de tycker att ditt beteende férandras.

Sensaval kan ge muntorrhet, vilket okar risken for hal i tanderna. Det ar darfor viktigt att du &r noga med
att borsta tanderna.

Om du de senaste tva veckorna blivit behandlad fér depression med en s.k. MAO hammare bor du inte
anvanda Sensaval.

Kontakta ldkare om:

® du far en infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat allmantillstand eller feber med
lokala infektionssymtom sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller vattenkastningsbesvar,
ska du snarast uppsoka lakare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa vita blodkroppar (
agranulocytos). Det ar viktigt att du da informerar om din medicinering.

® du far dimsyn och smartor i 6gat. Detta kan vara tecken pa glaukom (grén starr).
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® du har manodepressiv sjukdom och under behandling med Sensaval ga 6ver i en manisk fas. Denna
karaktariseras av ovanliga och snabbt skiftande tankar, omotiverad gladje och dverdriven fysisk
aktivitet.

Barn och ungdomar

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

Studier av andra ldkemedel mot depression har pavisat risk for biverkningar som sjalvmordsforsok,
sjalvmordstankar och fientlighet hos patienter under 18 ar. Denna risk kan ocksa foreligga fér Sensaval.
Trots detta kan Sensaval skrivas ut av |akare till patienter under 18 ar, om ladkaren anser att detta ar
lampligt. Om du &r under 18 ar och vill diskutera varfor du har fatt detta Idkemedel ska du vanda dig till din
lakare igen.

Du ska ocksa informera din lakare om du upptacker nagot av ovan angivna symtom eller om symtomen
forvarras. De langsiktiga effekterna pa tillvaxt, mognad, intellektuella funktioner och beteendemassig
utveckling har &nnu inte faststallts for barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Sensaval

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
aven receptfria sddana.

Sensaval kan paverka effekterna av, eller paverkas av bland annat féljande lakemedel:

cimetidin (lakemedel mot magsar).

klonidin (lakemedel mot hégt blodtryck).

opioider, t.ex. kodein, tramadol, dextropropoxifen (lakemedel mot smarta).

ibuprofen, diklofenak med fler s kallade NSAID (smartstillande och inflammationsdampande
lakemedel).

acetylsalicylsyra med fler sa kallade antikoagulantia (blodfértunnande lakemedel).
karbamazepin, fenobarbital (lakemedel mot epilepsi).

fluoxetin, paroxetin, venlafaxin, sertralin (ldkemedel mot depression).

tioridiazin, perfenazin, zuklopentixol, haloperidol, risperidon, klorpromazin (sa kallade neuroleptika,
lakemedel mot schizofreni, psykos med mera).

bupropion (Iakemedel mot nikotinberoende).

flukonazol, terbinafin (lakemedel mot svampinfektion).

kinidin, propafenon, flekainid (Ildkemedel som paverkar hjartrytmen).

prometazin och liknande sa kallade antihistaminer (lakemedel mot allergier, kldda, aksjuka,
orostillstand).

adrenalin (ldkemedel vid hjartstillestand, svar allergisk reaktion och astma).

dopamin (lakemedel vid chocktillstand).

valproinsyra (lakemedel som anvands fér behandling vid epilepsi och bipolar sjukdom)
Buprenorfin (lakemedel som anvands mot svar smarta). Anvandning av dessa lakemedel tillsammans
med Sensaval kan leda till serotonergt syndrom, ett potentiellt livshotande tillstand (se "avsnitt 4
-Eventuella biverkningar”).

Om du ska genomga en operation och kommer att sévas ned eller fa lokalbedévning, ska du tala om for din
lakare att du tar Sensaval. Du ska dven tala om detta for din tandldkare om du kommer att fa
lokalbeddvning.
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Sensaval med mat, dryck och alkohol

Alkohol bér undvikas under behandlingen med Sensaval eftersom alkoholens negativa effekter kan
forstarkas.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, raddfraga lakare
innan du anvander detta lakemedel.

Risk finns att fostret paverkas. Radgor darfor alltid med lakare fére anvandning av Sensaval under
graviditet.

Det verksamma amnet i Sensaval passerar 6ver i modersmjolk. Det ar mojligt att ett barn som ammas kan
paverkas. Anvand darfor inte Sensaval under amning annat an pa bestamd ordination fran lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner

Sensaval kan hos vissa personer férsamra reaktionsformagan, vilket man bor tanka pa vid tillfallen da
skarpt uppmarksamhet kravs, t.ex. vid bilkérning och precisionsbetonat arbete.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r anvandning
av ldkemedel 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 fér vagledning. Diskutera
med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Sensaval innehaller hjalpamnen

Sensaval innehaller laktos. Om din lakare har sagt att du inte tal vissa sockerarter, bér du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Sensaval

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Om du upplever att effekten av Sensaval ar for stark eller fér svag vand dig till din 1akare eller
apotekspersonal.

Vuxna
Rekommenderad startdos ar 25 mg tre ganger dagligen, vilket din lakare stegvis kan oka till 50 mg tre
ganger dagligen (totalt 150 mg dagligen).

Aldre patienter
Rekommenderad startdos ar 25 mg dagligen, vilken din lakare stegvis kan 0ka till totalt 100 - 150 mg
dagligen.

Behandlingens varaktighet
Som med andra lakemedel mot depression kan det ta nagra veckor innan du bérjar kdnna nagon

forbattring.
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Behandlingens langd &r individuell och vanligtvis minst 6 manader. Behandlingens langd bestams av din
lakare. Fortsatt att ta tabletterna sa lange som din ldkare rekommenderar det. Avbryt inte behandlingen om
du borjar kénna dig battre. Den bakomliggande sjukdomen kan finnas kvar under en 1ang tid och om du
avbryter behandlingen fér tidigt kan symtomen aterkomma. Andra aldrig doseringen utan att férst ha pratat
med din lakare.

Anvandning for barn och ungdomar

Sensaval ska inte ges inte till barn och ungdom under 18 ar. For ytterligare information se avsnitt 2.

Om du anvant for stor mangd av Sensaval

Om du har fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn har fatt i sig

lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av
risken samt radgivning.

Gor detta daven om du/barnet inte marker nagra symtom. Ta med dig Sensaval-forpackningen vid kontakt
med lakaren eller sjukhuset.

Om du har glomt att anvanda Sensaval

Om du gldmmer att ta en dos, ta nasta dos vid vanlig tid. Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glémd
dos.

Om du slutar att anvanda Sensaval

Din lakare kommer att bestdmma nar och hur du ska avsluta din behandling for att undvika otrevliga
symtom som kan upptrada vid abrupt avslutande (t.ex. huvudvark, olustkansla, smnighet, irritabilitet).

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Om du far ndgot av féljande symtom ska du sluta att ta denna medicin och omedelbart uppséka lakare:

® Aterkommande dimsyn, regnbagssyn och 6gonsmarta. Dina dgon ska omedelbart undersdkas innan
behandling med detta lakemedel kan fortsatta. Detta kan vara tecken pa akut glaukom. Okat tryck i
dgat har vanligen inga tecken eller symptom men ar signifikant riskfaktor for glaukom. Mindre vanlig
biverkning kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare.

® Svar forstoppning, svullen mage, feber och krakningar (tarmstopp). Sallsynt biverkning kan
férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare.

® Gulfargad hud eller gulfargade d6gonvitor (gulsot). Sallsynt biverkning kan forekomma hos upp till 1
av 1 000 anvandare.

® Blamarken, blodning, blekhet eller ihdllande halsont och feber (blodpdverkan t.ex. minskat antal vita
blodkroppar (agranulocytos se Varningar och forsiktighet)). Sallsynt biverkning kan forekomma hos
upp till 1 av 1 000 anvandare.

® Tankar pa att skada sig sjalv eller bega sjalvmord. Biverkning med okand frekvens, kan inte beraknas
fran tillgangliga data.
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Ofrivilliga rytmiska muskelryckningar, aven i de muskler som styr dgonens rérelser, upprordhet,
hallucinationer, koma, kraftig svettning, darrningar, forstarkta reflexer, spanda muskler,
kroppstemperatur 6ver 38 °C. (symtom pa serotonergt syndrom, potentiellt livshotande tillstand).
Biverkning med okand frekvens, kan inte beraknas fran tillgdngliga data.

Brugadas syndrom (manifestering) (symtom kan inkludera mycket snabba hjartslag, yrsel, svimning,
kramper). Okand frekvens, frekvens kan inte beraknas fran tillgangliga data.

Andra biverkningar som kan férekomma.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler én 1 av 10 anvéndare):

Svettning

Darrning (tremor)

Huvudvark

Storning i 6gats formaga att fokusera
Muntorrhet

Fdrstoppning

lllamaende

Hjartklappning

Snabba hjartslag

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare):

Trotthet

Domningar eller pirrande kansla i armar och ben
Paverkad koordination

Forstorade pupiller

Forvirring

Paverkad uppmarksamhet

Minskad sexlust

Yrsel pa grund av blodtrycksfall nar du reser dig upp (ortostatisk hypotension)
Viktuppgang

Onormal hjartrytm sett som EKG-férandringar
Man kan uppleva erektionsproblem

Paverkan pa hjartrytmen

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

Hudutslag

Nasselfeber

Svullnad i ansikte och tunga
Tinnitus (6ronringningar)
Kramper

Férandringar i stdmningslage
Oro

Sémnproblem

Mardrémmar

Diarré

Krakningar

Hogt blodtryck

Svarighet att urinera
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Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

Haravfall

Hudreaktioner i samband med solbestralning
Minskad aptit

Forvirringstillstand (hos aldre patienter)
Hallucinationer

Svullnad i spottkértlarna

Forstorade brostkortlar

Feber

Onormal hjartrytm eller hjartslag

Biverkningar med okénd frekvens (frekvens kan inte berédknas fran tillgdngliga data):
® | 4g natriumkoncentration i blodet
En 6kad risk for benfrakturer har setts hos patienter som tar denna typ av lakemedel.

5. Hur Sensaval ska forvaras

Férvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar nortriptylin.

Varje tablett Sensaval innehaller nortiptylinhydroklorid motsvarande 25 mg nortriptylin.

Ovriga innehallsamnen &r majsstarkelse, laktosmonohydrat, kopovidon, glycerol 85%, mikrokristallin
cellulosa, talk, magensiumstearat.

Filmdragering: Hypromellos, makrogol.

Fargamne: Titandioxid (E 171).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Sensaval tabletter har féljande utseende:
Tablettarna &r runda, lite bikonvexa, vita, filmdragerade med platt 6versida, markerade med "NO” pa ena
sidan, 6 mm i diameter.

Férpackningsstorlekar:
100 tabletter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
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H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
Danmark

Ombud

H. Lundbeck AB
Hyllie Boulevard 34
215 32 Malmé

Tel: 040-699 82 00

Denna bipacksedel andrades senast 2024-04-17
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