Indlzegsseddel: Information til patienten

Saroten 10 mg filmovertrukne tabletter
Saroten 25 mg filmovertrukne tabletter
Amitriptylin

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen, eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Saroten
Sadan skal du tage Saroten

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ouok~wnE

1. Virkning og anvendelse
Saroten tilhgrer gruppen af medicin, der kaldes tricykliske antidepressiva.

Denne medicin bruges:

e Til at behandle depression hos voksne (sveere depressive episoder)

< Til at behandle neuropatiske smerter hos voksne

«  Forebyggende mod kronisk spandingshovedpine hos voksne

*  Forebyggende mod migreane hos voksne

« Til at behandle sengevadning hos barn pa 6 ar og derover, nar legemlige arsager sasom
rygmarvsbrok og relaterede lidelser, er udelukket, og der ikke er opnaet respons ved al anden
ikke-medicinsk og medicinsk behandling, inklusive muskelafslappende leegemidler og
desmopressin. Dette leegemiddel ma kun ordineres af leeger med erfaring i behandling af
vedvarende sengevadning.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Saroten

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Saroten:
* hvis du er allergisk over for amitriptylin eller et af de gvrige indholdsstoffer i leegemidlet
(angivet i punkt 6)
* hvis du har haft et hjertetilfeelde (hjerteinfarkt) for nyligt
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 hvis du har hjerteproblemer, sasom ledningsforstyrrelser, der kan ses pa et
elektrokardiogram (EKG), hjerteblok eller en hjerte-kar-sygdom

* hvis du tager legemidler, der kaldes monoaminoxidaseh&emmere (MAO-ha&mmere)

* hvis du har taget en MAO-ha&mmer inden for de seneste 14 dage

» hvis du tog moclobemid dagen i gar

e hvis du har en alvorlig leversygdom.

Hvis du er i behandling med Saroten, skal du holde op med at tage det og vente i 14 dage, inden
du begynder behandling med en MAO-hammer.

Dette leegemiddel ma ikke anvendes til bgrn under 6 ar.

Advarsler og forsigtighedsregler
Tal med laegen eller apotekspersonalet, far du tager Saroten.

Forstyrrelser i hjerterytme og hypotension kan forekomme, hvis du far en hgj dosis amitriptylin. Det
kan ogsa forekomme ved de sedvanlige doser, hvis du har en hjertesygdom.

Forlenget QT-interval
Et hjerteproblem kaldet “forleenget QT-interval” (som kan ses pa et elektrokardiogram, EKG) og
forstyrrelser i hjerterytme (hurtige eller uregelmassige hjerteslag (puls)) er blevet rapporteret med
Saroten.
Forteel din lege, hvis du:
* har langsom puls
 har eller har haft et problem, hvor dit hjerte ikke kan pumpe blodet rundt i kroppen sa godit,
som det burde (en tilstand kaldet hjertesvigt)
« tager anden medicin, som kan forarsage hjerteproblemer, eller
» har entilstand, som medfgrer, at du har et lavt niveau af kalium eller magnesium eller et
hgjt niveau af kalium i blodet
» skal opereres, da det kan vaere ngdvendigt at stoppe behandlingen med amitriptylin, inden
du bliver bedgvet. | tilfelde af akut operation skal anastesileegen informeres om, at du er
i behandling med amitriptylin.
 har en overaktiv skjoldbruskkirtel eller far thyreoideamedicin.

Selvmordstanker eller forveerring af din depression
Hvis du er deprimeret, kan du sommetider have selvmordstanker eller tanker om at gare skade pa dig
selv. Disse tanker kan forstaerkes, nar du begynder at tage medicin mod depression (antidepressiv
medicin), fordi medicinen er et stykke tid om at virke, ofte omkring 14 dage, men nogle gange
lengere. Du kan have gget risiko for sadanne tanker:
 Hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at gere skade pa dig selv.
« Hvis du er ung. Data fra kliniske studier har vist, at voksne under 25 ar med psykiske lidelser,
der bliver behandlet med antidepressiv medicin, har en gget risiko for selvmordsrelateret
adfeerd.

Hvis du pa noget tidspunkt far tanker om selvmord eller om at gere skade pa dig selv, skal du
straks kontakte din lzege eller tage pa skadestuen.

Det kan maske veere en hjelp at tale med en ven eller pargrende om, at du er deprimeret

0g bede dem om at lzese denne indlaegsseddel. Du kan eventuelt bede dem om at forteelle dig, hvis de
synes, at din depression eller angst bliver varre, eller hvis de er bekymrede over &ndringer i din
opfarsel.

Maniske episoder




Nogle patienter med bipolar lidelse (manio-depression) kan ga over i den maniske fase. Dette er
karakteriseret ved overstrammende og hurtigt skiftende ideer, overdreven opstemthed og usadvanlig
stor fysisk aktivitet. | sadanne tilfeelde er det vigtigt, at du kontakter din laege, som sandsynligvis vil
@ndre din medicin.

Alvorlige hudreaktioner

Der er rapporteret om alvorlige kutane reaktioner i forbindelse med amitriptylinbehandling, herunder
leegemiddelreaktioner med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS). Stop med at bruge Saroten
0g s@g straks laegehjaelp, hvis du bemeerker et eller flere af symptomerne relateret til disse alvorlige
kutane reaktioner beskrevet i punkt 4.

Fortel leegen, hvis du har eller tidligere har haft helbredsproblemer, iszer hvis du har
« snavervinklet glaukom (gren ster) (synstab pa grund af abnormt hgjt tryk i gjet)
epilepsi eller tidligere har haft kramper eller krampeanfald
vandladningsbesveer
forstarret prostata
skjoldbruskkirtel (thyreoidea) lidelse
bipolar lidelse (manio-depression)
skizofreni
alvorlig leversygdom
alvorlig hjertesygdom
pylorusstenose (forsnavring af den nederste del af mavesakken) og paralytisk ileus
(blokering af tarmen)
» diabetes, da det er muligt, at din diabetesmedicin skal justeres.

Hvis du tager antidepressiv medicin, som f.eks. en selektiv serotonin-genoptagelsesheemmer (SSRI),
kan din leege overveje at &ndre dosis af din medicin (se ogsa punkt 2 Brug af anden medicin
sammen med Saroten og punkt 3)

Aldre patienter har starre sandsynlighed for at fa visse bivirkninger, sasom svimmelhed, nar de rejser
sig op, pa grund af lavt blodtryk (se ogsa punkt 4 Bivirkninger).

Bgrn og unge

Depression, neuropatiske smerter, forebyggende mod kronisk spaendingshovedpine og migrane
Giv ikke dette leegemiddel til barn og unge under 18 ar med henblik pa sadan behandling, da
sikkerheden og virkningen ikke er klarlagt for denne aldersgruppe.

Sengevadning (enuresis)

» Der skal tages et EKG (elektrokardiogram) inden behandlingen med amitriptylin startes
for at udelukke langt QT-syndrom.

+ Dette lzgemiddel ma ikke tages samtidig med et antikolinergt leegemiddel (se ogsa punkt 2
Brug af anden medicin sammen med Saroten)

«  Selvmordstanker og selvmordsrelateret adfeerd kan ogsa forekomme under tidlig behandling
med antidepressive laegemidler for andre lidelser end depression; de samme forholdsregler,
der treeffes ved behandling af patienter med depression, skal derfor fglges ved behandling af
patienter med enuresis

Brug af anden medicin sammen med Saroten
Nogle leegemidler kan pavirke andre lzegemidlers virkning, hvilket undertiden kan forarsage alvorlige
bivirkninger.

Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
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nylig, sdsom:

monoaminoxidasehemmere (MAO-haemmer) f.eks. phenelzin, iproniazid,
isocarboxazid, nialamid eller tranylcypromin (til behandling af depression) eller
selegilin (anvendes til

behandling af Parkinsons sygdom). Disse leegemidler ma ikke tages sammen med Saroten
(se punkt 2 Tag ikke Saroten)

adrenalin, ephedrin, isoprenalin, noradrenalin, phenylephrin og phenylpropanolamin
(disse lzegemidler findes muligvis i hostesaft eller forkglelsesmedicin og i visse
bedgvelsesmidler)

medicin til behandling af hgjt blodtryk, for eksempel calciumantagonister (f.eks. diltiazem
og verapamil), guanethidin, betanidin, clonidin reserpin og methyldopa

Antikolinerge lzegemidler sasom visse laegemidler, der bruges til behandling af
Parkinsons sygdom og lidelser i mave-tarm-kanalen (f.eks. atropin, hyoscyamin)
thioridazin (til behandling af skizofreni)

buprenorphin, tramadol (steerkt smertestillende middel)

Brug af disse leegemidler sammen med amitriptylin kan medfare serotoninsyndrom, der er en
potentielt livstruende tilstand (se punkt 4 ”Bivirkninger”).

medicin til behandling af svampeinfektioner (f.eks. fluconazol, terbinafin, ketoconazol

og itraconazol)

slgvende leegemidler (f.eks. barbiturater)

antidepressive leegemidler (f.eks. SSRI’er (fluoxetin, paroxetin, fluvoxamin), duloxetin og
bupropion)

medicin mod visse hjertelidelser (f.eks. betablokkere og antiarytmika)

cimetidin (til behandling af mavesar)

methylphenidat (til behandling af ADHD)

ritonavir (til behandling af HIV)

rifampicin (til behandling af infektioner)

phenytoin og carbamazepin (til behandling af epilepsi)

Perikon (Hypericum perforatum) - naturleegemiddel, der anvendes mod depression.
medicin mod sygdomme i skjoldbruskkirtlen.

valproinsyre

Du skal ogsa fortzlle din leege, hvis du tager eller for nylig har taget medicin, som pavirker
hjerterytmen, f.eks.:

medicin til behandling af uregelmaessig hjerterytme (f.eks. kinidin og sotalol)
astemizol og terfenadin (til behandling af allergier og hgfeber)

leegemidler til behandling af visse psykiske sygdomme (f.eks. pimozid og sertindol)
cisaprid (til behandling af visse typer mavebesvar)

halofantrin (til behandling af malaria)

methadon (til behandling af smerter og ved misbrug)

diuretika (vanddrivende tabletter, f.eks. furosemid)

Hvis du skal opereres og skal have fuld eller lokal bedgvelse, skal du fortzlle leegen, at du far
denne medicin.

Du skal ogsa fortelle din tandleege, at du tager denne medicin, hvis du skal lokalbedgves.

Brug af Saroten sammen med alkohol
Det tilrades ikke at drikke alkohol under behandling med denne medicin, da det kan forsteerke den
slavende virkning af alkohol.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
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du sperge din leege til rads, for du tager dette leegemiddel.

Amitriptylin anbefales ikke under graviditet, medmindre din lege mener, at det er klart
ngdvendigt. Fordelene og risiciene ved behandling skal overvejes ngije.

Hvis du har taget denne medicin i den sidste del af graviditeten, kan det nyfadte barn fa
afveenningssymptomer, sdsom veere irritabel, have forgget muskelspaending, ryste, treekke vejret
uregelmaessigt, sutte darligt, greede hgijt, have svert ved at urinere eller temme blaren og fa
forstoppelse.

Din lege vil radgive dig, om du skal begynde/fortsette/stoppe med at amme, eller behandlingen skal
stoppes, idet der tages hgjde for fordelene ved amning for dit barn i forhold til de
behandlingsmaessige fordele for dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Leegemidlet kan iser i begyndelsen af behandlingen virke slavende og forarsage svimmelhed. Undlad
at fgre motorkeretgj eller betjene veerktgj eller maskiner, hvis du har disse bivirkninger.

Saroten indeholder laktose og natrium
Kontakt leegen, inden du begynder at tage dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler
visse sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Saroten
Tag altid lzzgemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg leegen.

Ikke alle doseringsskemaer kan opnas med alle leegemiddelformer/styrker. En passende
leegemiddelform/styrke skal veelges til startdosis og eventuelle efterfglgende doser (inkl. dosistrin).

Depression

Voksne

Den anbefalede startdosis er 25 mg to gange dagligt. Afhaengigt af, hvordan du reagerer pa
leegemidlet, kan din laege gradvist gge dosis til 150 mg dagligt fordelt pa to doser.

£ldre patienter (over 65 ar) og patienter med kardiovaskular sygdom

Den anbefalede startdosis er 10 mg - 25 mg dagligt. Afhangigt af hvordan du reagerer pa leegemidlet,
kan din laege gradvist gge den samlede daglige dosis til 100 mg dagligt fordelt pa to doser. Hvis du
far doser mellem 100-150 mg, vil din leege maske falge hyppigere op pa behandlingen.

Born og unge
Medicinen ma ikke gives til barn eller unge til behandling af depression. Se punkt 2 for yderligere
oplysninger.

Neuropatiske smerter, forebyggende mod kronisk spaendingshovedpine og migraene
Din laege vil justere medicinen ud fra dine symptomer, og hvordan du reagerer pa behandlingen.

Voksne
Startdosis er 10 -25 mg om aftenen.

Den anbefalede dosis er 25-75 mg dagligt.



Afhangigt af hvordan du reagerer pa leegemidlet kan din leege gradvist gge dosis. Hvis du far doser
over 100 mg dagligt, vil din lege maske falge hyppigere op pa behandlingen. Din laege vil fortelle dig,
om du skal tage dosis én gang dagligt, eller om du skal fordele den pa to lige store doser.

Aldre patienter (over 65 ar) og patienter med hjerte-kar-sygdom
Den anbefalede startdosis er 10-25 mg om aftenen.

Afhangigt af hvordan du reagerer pa lzzgemidlet, kan din leege gradvist gge dosis. Hvis du far doser
over 75 mg dagligt, vil din leege maske falge hyppigere op pa behandlingen.

Bgrn og unge
Laegemidlet ma ikke gives til barn eller unge til behandling af neuropatiske smerter eller
forebyggende mod kronisk spaendingshovedpine og migreene. Se punkt 2 for yderligere oplysninger.

Sengevadning (enuresis)
Bgrn og unge
Den anbefalede dosis til bgrn:
« under 6 ar: se punkt 2, Tag ikke Saroten
e begrn mellem 6 og 10 ar: 10 — 20 mg dagligt. En hensigtsmassig leegemiddelform skal
benyttes til denne aldersgruppe.
« 11 ar og derover: 25 - 50 mg.

Dosis skal gges gradvist.
Laegemidlet skal tages 1-1% time inden sengetid.

Inden behandlingen startes, vil l&egen tage et EKG (elektrokardiogram) af hjertet for at undersgge, om
der er tegn pa en usedvanlig hjerterytme.

Din lzege vil vurdere behandlingen efter 3 maneder og om ngdvendigt tage et nyt
EKG. Du ma ikke stoppe behandlingen uden farst at tale med leegen.

Patienter med seerlige risici

Patienter med leversygdomme eller personer, som vides at omszatte visse leegemidler darligt, far
som regel en lavere dosis.

Din lzege kan tage blodpraver for at bestemme indholdet af amitriptylin i blodet (se ogsa punkt 2).

Sadan skal du tage Saroten
Du kan tage medicinen med eller uden mad.

Slug tabletterne med et glas vand. Tabletterne ma ikke tygges.

Varighed af behandlingen
Du ma ikke andre dosis eller stoppe med at tage leegemidlet uden farst at radfere dig med din laege.

Depression
Som for andre laegemidler til behandling af depression kan der ga et par uger, far du kan marke
en bedring.

Ved behandling af depression varierer behandlingsvarigheden fra person til person, men den vil
normalt veere mindst 6 maneder. Din leege bestemmer, hvor leenge behandlingen skal vare.
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Fortseet med at tage din medicin, sa leenge som din leege anbefaler det.

Din sygdom kan vare i lang tid. Hvis du stopper behandlingen for tidligt, kan dine symptomer
vende tilbage.

Neuropatiske smerter, forebyggende mod kronisk spaendingshovedpine og migreene
Der kan g et par uger, far du merker en bedring i dine smerter.

Tal med din leege om varigheden af din behandling og fortsat med at tage medicinen, sa leenge som
lzegen anbefaler det.

Sengeveedning (enuresis)
Efter 3 maneder vil din leege vurdere, om behandlingen skal fortsette.

Hvis du har taget for meget Saroten

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Saroten, end der star i denne
information, eller mere end lzegen har foreskrevet (og De/du fgler Dem/dig utilpas). Gar det, selvom
der ikke er nogen tegn pa ubehag eller forgiftning. Medbring leegemiddelpakningen, hvis du tager til
legen eller pa hospitalet.

Symptomer pa overdosis inkluderer:
» udvidede pupiller
hurtig eller uregelmaessig puls
vandladningsbesvar
ter mund og tunge
tarmslyng
kramper
feber
ophidselse
forvirring
hallucinationer
ukontrollerede beveegelser
lavt blodtryk, svag puls, bleghed
vejrtraeekningsbesvaer
bla misfarvning af huden
nedsat hjertefrekvens (puls)
desighed
bevidsthedstab
koma
forskellige hjertesymptomer, som f.eks. hjerteblok, hjertesvigt, hypotension,
hjerteshock, metabolisk acidose, hypokaliemi.

Overdosering med amitriptylin hos bgrn kan have alvorlige konsekvenser. Barn er s&rligt falsomme for

koma, hjertesvmptomer, vejrtraekningsbesveer, krampeanfald, lavt natriumindhold i blodet, slgvhed,
dgsighed, kvalme, opkastning og hgjt blodsukker.

Hvis du har glemt at tage Saroten
Tag den naeste dosis pa det seedvanlige tidspunkt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Saroten

Din lzege vil beslutte, hvornar og hvordan du skal stoppe behandlingen for at undga eventuelle
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ubehagelige symptomer, som kan forekomme, hvis du stopper behandlingen pludseligt (f.eks.
hovedpine, utilpashed, sgvnlgshed og irritabilitet).

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.

Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Sgg straks leege, hvis du far nogen af fglgende symptomer:

Anfald af forbigaende slarret syn, regnbuesyn og smerter i gjet.

Du skal straks fa foretaget en gjenundersggelse, for behandling med leegemidlet kan fortsztte.
Denne tilstand kan veere tegn pa akut glaukom. Meget sjelden bivirkning, kan forekomme hos
op til 1 af 10.000 personer.

Et hjerteproblem kaldet “forleenget QT-interval” (som kan ses pa et elektrokardiogram, EKG).
Almindelig bivirkning, kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer.

Sveer forstoppelse, opsvulmet mave, feber og opkastning.
Disse symptomer kan skyldes lammelse af en del af tarmen. Sjelden bivirkning, kan forekomme
hos op til 1 ud af 1.000 personer.

Enhver gulfarvning af huden og af det hvide i gjnene (gulsot).

Din lever kan vere pavirket. Sjeelden bivirkning, kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer.

Bla meerker, blgdning, bleghed eller vedvarende halsbeteendelse og feber.

Disse symptomer kan vere de farste tegn pa, at medicinen har pavirket dit blod eller din
knoglemarv. Effekten pa blodet kan vere et nedsat antal rgde blodlegemer (som transporterer ilt
rundt i kroppen), hvide blodlegemer (som hjelper med at bekeempe infektioner) og blodplader
(som hjelper ved stgrkning af blodet). Sjeelden bivirkning, kan forekomme hos op til 1 ud af

1.000 personer.

Selvmordstanker eller selvmordsrelateret adfaerd. Sjelden bivirkning, kan forekomme hos op til
1 ud af 1.000 personer.

Ufrivillige rytmiske muskelsammentraekninger, herunder i de muskler, der styrer gjnenes
bevagelser, rastlgs uro, hallucinationer, koma, kraftig svedtendens, skalven, forsteerkede
reflekser, gget muskelspaending og kropstemperatur over 38 °C (tegn pa serotoninsyndrom, en
potentielt livstruende tilstand). Bivirkning med ukendt hyppighed (hyppigheden kan ikke
estimeres ud fra forhdndenvzrende data).

Stop med at bruge Saroten og sgg straks leegehjalp, hvis du bemaerker en eller flere af falgende
symptomer: Omfattende udslat, hgj kropstemperatur og forstgrrede lymfeknuder (DRESS eller
leegemiddeloverfalsomhedssyndrom). Bivirkning med ukendt hyppighed (hyppigheden kan ikke
estimeres ud fra forhandenverende data).

Nedenstaende bivirkninger er rapporteret med falgende hyppigheder:

Meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer

8



sgvnighed/degsighed

rysten pa hander eller andre dele af kroppen
svimmelhed

hovedpine

uregelmaessig, kraftig eller hurtig puls
svimmelhed nar du rejser dig op pa grund af lavt blodtryk (ortostatisk hypotension)
mundterhed

forstoppelse

kvalme

steerkt forgget svedtendens

veegtstigning

slgret eller langsom tale

aggressiv adfeerd

tilstoppet naese.

Almindelig: kan pavirke op til 1 ud af 10 personer
e forvirring
» seksuelle forstyrrelser (nedsat sexlyst, rejsningsproblemer)
e opmerksomhedsforstyrrelse
e smagsforandringer
o folelseslgshed eller prikkende fornemmelse i arme eller ben
» forstyrrelse i gjnenes koordination

udvidede pupiller

hjerteblok

treethed

lav natriumkoncentration i blodet
ophidselse
vandladningsforstyrrelser

tarst.

Ikke almindelig: kan pavirke op til 1 ud af 100 personer
opstemthed, angst, sgvnbesveer, mareridt
kramper
tinnitus
forhgjet blodtryk
diarré, opkastning
hududslet, neldefeber, haevelse i ansigt og tunge
vandladningsbesveer
gget produktion af maelk eller udflad af maelk uden amning
forhgjet tryk i gjet
tilstande med kollaps
forvaerring af hjertesvigt
nedsat leverfunktion (f.eks. kolestatisk leversygdom).

Sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer
* nedsat appetit
delirium (seerligt hos aldre patienter), hallucinationer
uregelmaessig puls eller uregelmaessig hjerterytme
haevelse af spytkirtlerne
hartab
huden er mere falsom for lys
udvikling af starre bryster hos mend

gget produktion af brystmelk eller udflad af brystmzlk uden amning
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o feber
e vagttab
» unormale praver for leverfunktionen.

Meget sjeelden: kan bergre op til 1 ud af 10.000 personer
e sygdom i hjertemusklen
fornemmelse af indre rastlgshed og et tvingende behov for at veere i konstant beveegelse
sygdom i perifere nerver
akut stigning af trykket i gjet
en seerlig form for unormal hjerterytme (sékaldt torsades de pointes)
allergisk inflammation (en betendelseslignende reaktion) i lungernes alveoler (sma hulrum)
og lungevavet.

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data
manglende appetit

hgijt eller lavt blodsukker

paranoia

bevaegelsesforstyrrelser (ufrivillige bevaegelser eller feerre beveegelser)
inflammation i hjertemusklen pa grund af overfglsomhed

hepatitis

e hedeture

e @jentarhed.

En gget risiko for knoglefrakturer er set hos patienter, som tager denne type leegemiddel.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke dette legemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kreever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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Saroten indeholder
Aktivt stof: amitriptylin.

Hver Saroten 10 mg filmovertrukken tablet indeholder 10 mg amitriptylin som hydroklorid.
Hver Saroten 25 mg filmovertrukken tablet indeholder 25 mg amitriptylin som hydroklorid.

@vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: Majsstivelse, lactosemonohydrat, kolloid silica, mikrokrystallinsk cellulose, povidon,
croscarmellosenatrium og magnesiumstearat.

Tabletovertraek og farvestoffer: Macrogol 400; titandioxid (E171) og jernoxider (E 172).

Udseende og pakningsstarrelser
Tabletterne er runde, bikonvekse og rgdbrune.

Saroten fas i polyethylentabletbeholdere i falgende pakningsstarrelser:
10 mg: 100 tabletter
25 mg: 100 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Reprasentant i Danmark
Lundbeck Pharma A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under falgende navne:

Belgien Redomex
Danmark Saroten
Luxembourg Redomex
Norge Sarotex
Sverige Saroten
@strig Saroten

Denne indlaegsseddel blev senest &endret i marts 2025.

Du kan finde produktresuméet (information til fagpersonale) for Saroten pa www.produktresume.dk.

Du kan finde flere oplysninger om medicin under "Forbrugere” pa www.laegemiddelstyrelsen.dk.
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