Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Anafranil 10 mg ja 25 mg tabletti, paillys te tty
Anafranil Retard 75 mg de pottabletti
klomipramiinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Anafranil on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytdt Anafranilia
Miten Anafranilia kiytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Anafranilin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Anafranil on ja mihin siti kiyte tiin

Anafranilin vaikuttava aine on klomipramiini, joka kuuluu trisyklisiim masennuslidékkeisiin.
Anafranilia kiytetddn masennuksen, pakko-oireisen hdirion, paniikkihdirion ja pelkotilojen sekd
pitkdaikaisten kiputilojen hoitoon.

Anafranilin oletetaan vaikuttavan joko lisidmélld luontaisten kemiallisten vélittdjaaineiden
(noradrenaliini ja serotoniini) méérié aivoissa tai pidentdmélld ndiden vaikutusta.

Jos sinulla kysyttdvdd Anafranilin vaikutusmekanismista tai siitd, miksi tatd lidkettd on maaratty
sinulle, kddnny lddkarin puoleen.

2. Miti sinun on tiede ttéivi, ennen kuin kéytit Anafranilia

Ali kiyti Anafranilia

- jos olet allerginen klomipramiinille, jollekin muulle trisykliselle masennuslddkkeelle tai timéin
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos kéytit masennuslidkkeitd, joita kutsutaan monoamiinioksidaasin estéjiksi (MAO-estdji)

- jos olet dskettdin saanut syddnkohtauksen, sinulla on vaikea sydédnsairaus tai synnynndinen
johtumishéirié syddmessa.

Jos uskot olevasi allerginen, kysy neuvoa ldakériltési.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytdt Anafranilia,

jos

- mielessési on itsemurha-ajatuksia (ks. myos “Itsemurha-ajatukset ja masennuksen tai
ahdistuksen paheneminen” sekd “Tietoa perheille ja huoltajille™)

- sinulla on epileptisid kohtauksia

- syddmensykkeesi on epdsddnndllinen tai sinulla muita syddmeen littyvid hairioitd

- sinulla on skitsofrenia tai muu psyykkinen hairio

- sinulla on silmédnpainetauti (glaukooma)



- sinulla on maksan tai munuaisten sairaus

- veriarvosi poikkeavat normaalista

- sinulla on virtsaamisvaikeuksia (esim. eturauhasen sairaudesta johtuvia)
- sinulla on kilpirauhasen liikkatoiminta

- kaytit runsaasti alkoholia

- sinulla on jatkuvaa ummetusta

- pyorryt helposti

- saat buprenorfiinia tai opioideja opioidiriippuvuuden hoitoon

Ladkarisi ottaa timin huomioon ennen Anafranil-hoidon aloittamista ja sen aikana.

Lapset januoret

Anafranilia ei normaalisti pitdisi kdyttda lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla. Tietyt masennuslidkkeet
voivat lisétd vihamielisyyden, itsemurha-ajatusten ja -yritysten vaaraa alle 18-vuotiailla potilailla. Tata
vaaraa eivoida poissulkea mydskddn Anafranilin kohdalla.

Ladkarivoi silti midratd Anafranilia alle 18-vuotiaille katsoessaan sen olevan potilaan etujen
mukaista. Jos kiyttd heréttia epiilyksid, ladkérin on syytd vield ottaa yhteyttd. Ladkkeen pitkén
aikavilin turvallisuutta koskevia vaikutuksia kasvuun, kypsymiseen sekd kiyttdytymisen kehitykseen
tassd ikdryhmassé ei ole vield osoitettu.

Itsemurha-ajatukset ja mas e nnuksen tai ahdistuksen pahe neminen

Jos sinulla on todettu masennus ja/tai olet ahdistunut, sinulla saattaa joskus olla ajatuksia vahingoittaa

itsedsi tai jopa tehdd itsemurha. Téllaiset ajatukset voivat voimistua masennusladkitysté aloitettaessa,

koska néiden lddkkeiden vaikutuksen alkaminen vie jonkin aikaa, yleensd noin kaksi vilkkkoa, mutta

joskus vielikin kauemmin.

Saatat olla alttimpi tillaisille ajatuksille:

— jos sinulla on aiemmin ollut ajatuksia, etti tekisit itsemurhan tai vahingoittaisit itsedsi

—  jos olet nuori aikuinen. Klinisissd tutkimuksissa on todettu, ettd alle 25-vuotiailla psykiatrisilla
aikuispotilailla, jotka saavat masennusliddkettd, on lisdéntynyt alttius itsemurhakayttdytymiseen.

Jos sinulla on ajatuksia, ettd voisit vahingoittaa itseési tai tehda itsemurhan, ota heti yhteytti lidikdriin

tai mene heti sairaalaan.

Sinun voi olla hyvii kertoa jollekin sukulaiselle tai liheiselle ystiviille, etti sairastat masennusta tai

olet ahdistunut ja pyytda hidntd lukemaan tdméi pakkausseloste. Voit pyytdd hdntd sanomaan, jos hdnen

mielestddn masennuksesi tai ahdistuneisuutesi pahenee tai jos hin on huolissaan kayttdytymisessisi

tapahtuneesta muutoksesta.

Tietoa perheille ja huoltajille

Teidédn tulisi tarkkailla, ndyttdéako masentunut lapsenne/potilaanne merkkejd kdytosmuutoksista,
esimerkiksi epétavallisesta levottomuudesta, rauhattomuudesta, univaikeuksista, drtyvyydestd,
aggressiivisuudesta, ylikithottumisesta tai muista epétavallisista kdytosmuutoksista, masennuksen
pahenemisesta tai itsemurha-ajatuksista. Teidédn tulisi kertoa sellaisista oireista potilaan Idédkarille,
erityisesti jos ne ovat voimakkaita, odottamattomia tai eivdt ole kuuluneet potilaan oireisiin
aikaisemmin. Teidén tulisi tarkkailla ndiden oireiden ilmaantumista paivittdin, erityisesti varhain
depressiolddkityksen aikana ja kun annosta lisdtdédn tai pienennetédn, koska muutokset voivat olla
akillisid.

Muut lidsike valmisteet ja Anafranil

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kiyttényt tai saatat

kayttdd muita lddkkeitd.

Koska monilla ddkkeilld on yhteisvaikutuksia Anafranilin kanssa, muiden kéyttdmiesi lddkkeiden

annosta voidaan joutua muuttamaan tai jonkin ladkkeen kiyttd voidaan joutua lopettamaan. On

erityisen tirkeda tietdd, jos kaytdt sddnnollisesti alkoholia, jos muutat tupakointitapojasi tai jos kaytét

jotakin seuraavista lddkkeisti:

- kohonneen verenpaineen tai syddmen toiminnan hoitoon kéytettavit lidkkeet (mm.
rytmihdiriolaakkeet)

- muut masennuslidkkeet. Anafranil-valmisteen ja masennuslidékkeiden (MAO:m estidjien, kuten
moklobemidin, selektiivisten serotoniinin takaisinoton estéjien [SSRI], kuten fluoksetiinin,



fluvoksamiinin, paroksetiinin tai sertraliinin, serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estéjien
[SNRI] tai trisyklisten masennuslidkkeiden) tai opioidiriippuvuuden hoitoon kdytettidvien
ladkkeiden (buprenorfiinin/opioidien) samanaikainen kayttd voi johtaa serotoniinioireyhtyméén,
joka voi olla hengenvaarallinen.
Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulle kehittyy seuraavia oireita: tahattomat rytmiset lihassupistukset
(myo0s silménliikkeitd kontrolloivissa lihaksissa), kiihtymys, aistiharhat, kooma, likahikoilu,
vapina, heijasteiden kithtyminen, lisdéntynyt lihasjénnitys ja yli 38°C:n ruumiinldmpd.

- unilidkkeet tai rauhoittavat ladkkeet

- kouristuksia estévét lidkkeet ja epilepsialadkkeet

- veren hyytymistd estavit lddkkeet (antikoagulantit)

- astman tai allergioiden hoitoon kaytettavit lidkkeet

- Parkinsonin taudin hoitoon kaytettidvat lidkkeet

- kilpirauhaslidkkeet

- mahahaavan ja néirédstyksen hoitoon kiytettivit ladkkeet, kuten simetidiinid siséltdvit lidkkeet

- suun kautta otettava ladke nimeltd terbinafiini, jolla hoidetaan ihon, hiusten tai kynsien sieni-
infektioita

- tarkkaavaisuushéirididen ja hyperaktiivisuuden hoitoon kéytetyt ladkkeet, kuten
metyylifenidaattia siséltdvat lidkkeet

- suun kautta otettavat ehkéisyvalmisteet

- estrogeenit

- diureetit (nesteenpoistolidkkeet)

- laakkeet, jotka vahentdvit kolesterolia veresta.

Muita varotoime npiteita

On tirkeda, ettd ladkarisi tarkastaa sinut sadnnollisesti voidakseen méaritelld, onko lddkeannoksesi
sopiva ja varmistaakseen, ettd haittavaikutukset pysyvit mahdollisimman vihdisind. Tdmén takia
voidaan joutua ottamaan verikokeita, mittaamaan verenpainetta ja tutkimaan syddmen toimintaa ennen
hoitoa ja hoidon aikana.

Anafranil voi aiheuttaa suun kuivumista, miké voi lisitd hampaiden reikiintymisen vaaraa. Tasti
syysté sinun tulee kdydi sddnnollisesti hammaslédakarilld, jos Anafranil-hoito jatkuu pitkdén.

Jos kéytit piilolaseja ja tunnet drsytysté silmissédsi, ota yhteys ladkariisi.

Ennen kirurgisia toimenpiteitd ja ennen hammashoitoa sinun tulee kertoa hoitavalle Iddkarille tai
hammaslidkarille, ettd kdytdt Anafranilia.

Anafranil voi aiheuttaa ihosi herkistymistd auringonvalolle. Vailtd suoraa auringonpaistetta ja kayté
suojaavia vaatteita ja aurinkolaseja.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen timén lidkkeen kdyttod. Anafranilia ei pidd kiyttdd raskauden aikana, ellei
ladkarisi erityisesti nin maarad. Ladkarisi kertoo mahdollisesta vaarasta otettacssa Anafranilia
raskauden aikana.

Anafranilin vaikuttava aine kulkeutuu #didinmaitoon. Anafranilia eitule kdyttad imetyksen aikana tai
imettdminen on lopetettava hoidon ajaksi.

Kysy laédkériltdsi tai apteekista neuvoa ennen minkdan ladkkeen kéyttod raskauden tai imetyksen
aikana.

Likkéit potilaat

lakkaat potilaat tarvitsevat yleenséd pienempid annoksia kuin nuoret ja keski-ikdiset potilaat.
Haittavaikutuksia esiintyy herkemmin idkkailld. Ladkarisi neuvoo, mikd on oikea annos ja millaista
seurantaa tarvitaan.



Ajaminen ja koneiden kaytto

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Anafranil voi aiheuttaa joillekin potilaille uneliaisuutta, huomiokyvyn heikkenemistd tai ndon
hamértymistd. Jos sinulla esiintyy néitd oireita, dld aja autoa, kdytd koneita tai tee mitdén, mikd vaatii
tdydellistd tarkkaavaisuutta. Alkoholin kaytt6 voi lisitd uneliaisuutta.

Anafranil sisiltii laktoosia jasakkaroosia
Anafranil 10 mg ja 25 mg tabletit sisdltdvit laktoosia ja sakkaroosia. Jos ladkéri on kertonut, ettd
sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérisi kanssa ennen tdmén lddkevalmisteen ottamista.

Anafranil Retard sisiltii makrogoliglyserolihydroksistearaattia
Anafranil Retard 75 mg depottabletit sisdltdviat makrogoliglyserolhydroksistearaattia, saattaa aiheuttaa
vatsavaivoja ja ripulia.

3.  Miten Anafranilia kiyte tilin

Kiytd Anafranilia juuri sen verran kuin Eikiri on midrinnyt. Ali ota Anafranilia useammin tai
enempid tai pitemmén aikaa kuin 1ddkéri on méadrannyt. Tarkista annostusohjeet ladkéariltd tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkirimiaraa kullekin potilaalle yksilollisesti sopivimman annoksen. Masentuneisuuden sekd mielen
hiirididen, pakko-oireisten hdirididen ja pelkotilojen hoidossa annos vaihtelee yleensa vililla 75 mg -
150 mg vuorokaudessa. Paniikkihdiridisséd hoito aloitetaan yleensd 10 mgmn vuorokausiannoksella ja
muutaman pdivdn kuluttua annosta hitaasti suurennetaan 100 mg:aan vuorokaudessa. Pitkdaikaisissa
kiputiloissa annos vaihtelee yleensa vililli 10 mg - 150 mg vuorokaudessa.

Anafranil Retard -depottabletit on nieltiva kokonaisina tai jaettuina runsaan nestemééran kera niité
kuitenkaan pureskelematta tai murskaamatta. Anafranil Retard -depottabletista vaikuttava aine
vapautuu hidastetusti.

Voit ottaa lidkkeesi ruoan kanssa tai ilman. Valtd greippihedelmien, greippi- ja karpalomehun kéytt6a
Anafranil hoidon aikana.

Jos olet ottanut liian paljon Anafranilia

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Yliannostuksen oireita, jotka tavallisesti ilmenevdt muutaman tunnin kuluttua
ladkkeen ottamisesta ovat: voimakas uneliaisuus; keskittymisvaikeudet; nopea, hidas tai
epasddnndllinen sydimen syke; levottomuus tai ahdistuneisuus; lihasten koordinaation menetys ja
lihasjaykkyys; hengenahdistus; kouristuskohtaukset; oksentaminen; kuume.

Jos unohdat ottaa Anafranilia

Jos unohdat ottaa Anafranil-annoksen, ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista ja palaa sitten
normaaliin annosrytmiin. Jos on jo lihes seuraavan annoksen ottoaika, jitd unohtunut annos ottamatta
ja jatka annostelua normaaliin tapaan. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen. Jos sinulla on kysyttivéa, ota yhteys ladkariisi.

Jos lopetat Anafranilin kiyton

Masennus, pakko-oireiset hiiridt ja krooniset pelkotilat vaativat pitkdiaikaista Eikehoitoa. Ali muuta
tai keskeytd hoitoa keskustelematta ensin ladkérisi kanssa. Ladkérisi saattaa haluta, ettd pienennit
annosta véhitellen ennen kuin Anafranil-hoito lopetetaan kokonaan. Ndin tehdddn siksi, ettd véltettéisi
sairauden paheneminen ja vahennettdisi lddkityksen lopettamisesta johtuvien vieroitusoireiden, kuten
padnsiryn, pahoinvoinnin ja yleisen pahanolon vaaraa.



Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, Anafranilkin voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Néami eivit yleensi vaadi lidkérin hoitoa ja voivat menné itsestdin ohi hoidon jatkuessa, kun elimistdsi
tottuu lddkkeeseen.

Hoidon alussa Anafranil saattaa aiheuttaa ahdistuneisuuden lisidntymistd, mutta timi menee yleensa
ohi parissa vilkossa.

Hyvin yleiset (esiintyy 1 potilaalla 10:std): uneliaisuus, visymys, huimauksen tunne, levottomuus,
suun kuivuminen, ruokahalun lisd&intyminen, painonnousu, ndén hdméartyminen ja
kohdistamisvaikeudet, paddnsérky, vapina, seksuaaliset vaikeudet, pahoinvointi, ummetus,
virtsaamishéiridt ja voimakas hikoilu.

Yleiset (esiintyy 1—10 potilaalla 100:sta): sekavuus, ajan, paikan ja henkilollisyyden tajun
hidmértyminen, hallusinaatiot, ahdistuneisuus, kithtymys, unihdiriét, lievd mania, aggressiivisuus,
muistin heikkeneminen, haukottelu, unettomuus, painajaiset, keskittymiskyvyn heikkeneminen,
kuumat aallot, silmdn mustuaisen laajeneminen, verenpaineen aleneminen (asentoon littyvéd), syddmen
rytmihdiridt, oksentelu, ripuli, vatsantoiminnan hdiriét, ruokahalun vdheneminen, maksan
transaminaasiarvojen nousu, allergiset ithoreaktiot, kutina, valoherkkyys, rintojen suurentuminen ja
maidoneritys, makuhiiriot, korvien soiminen.

Melko harvinaiset (esiintyy 1-10 potilaalla 1000:sta): psykoottisten oireiden aktivoituminen,
kouristukset, ataksia, rytmihdirit, verenpaineen nousu.

Hyvin harvinaiset (esiintyy alle 1 potilaalla 10 000.sta): EEG-muutokset, korkea kuume
(hyperpyreksia), silmédnpainetauti (glaukooma), virtsaumpi, syddmen johtumishdiriét, hepatiitti,
keltaisuus, turvotus (paikallista tai yleistd), hiustenldhto, antidiureettisen hormonin erityshéirio,
allerginen keuhkotulehdus, anafylaktinen reaktio, verisolujen maardn muutokset, eosinofilia, ihon
punatipliisyys.

Myads seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu (yleisyys tuntematon)

Sisdinen levottomuus tai tarve pysya likkeelld, toistuvat, tahattomat ja tarkoituksettomat liikkeet,
lihasten vaurioituminen, prolaktinipitoisuuden (hormoni) nousu veressd, serotoniinioireyhtyma, joka
johtuu luontaisen aivoissa esiintyvén vilittdjiaineen, serotoniinin, madrdn lisdéntymisestd (oireina
agitaatio, sekavuus, ripuli, korkea kuume, verenpaineen nousu, voimakas hikoilu ja nopea syddmen
syke), siemensydksyn viivdstyminen tai puuttuminen miehelld.

Jos jokin yllimainituista haittavaikutuksista on vakava, ota yhteys liéikériin.

Potilailla, jotka kdyttavét trisyklisii masennusldékkeitd, kuten Anafranilia, on havaittu olevan
suurentunut riski luunmurtumiin.

Ota yhteys ladkiriisi niin pian kuin mahdollista, jos sinulla ilme nee seuraavia haittavaikutuksia,
koska nimi s aattavat vaatia ldskirin hoitoa: keltaisuus, ihoreaktiot (kutina tai punoitus), kuume ja
kurkun karheus, tasapainohdiriot, silmisérky, voimakas vatsakipu, lihasheikkous tai -jaykkyys,
lihaskouristukset, virtsaamisvaikeudet, rintojen turvotus ja maidoneritys, nopea tai epasaéannollinen
syddmen syke, pyortyminen, puhevaikeudet, sekavuus, aistiharhat, kouristuskohtaukset.

Ota heti yhteys lddKériin tai lihimpéén sairaalaan, jos sinulla on ajatuksia, ettd voisit vahingoittaa
itsedsi tai tehdé itsemurhan.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Anafranilin séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

10 mg tablettija 75 mg depottabletti: Nami ladkevalmisteet eivit vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
25 mg tabletti: Silytd alkuperiispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

AlA kiiyti Anafranilia pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméattomien
ladkkeiden hivittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Anafranil sisaltaa

- Vaikuttava aine on klomipramiinihydrokloridi, jota yksi tabletti sisdltdd 10 mg, 25 mg tai
75 mg.

- Muut aineet ovat
10 mg ja 25 mg tabletit: Hypromelloosi, laktoosimonohydraatti (33 mg ja 15 mg),
magnesiumstearaatti, maissitdrkkelys, vedeton kolloidinen piidioksidi, talkki, kopovidoni,
makrogoli 8000, mikrokiteinen selluloosa, povidoni, rautaoksidi (E172), sakkaroosi,
titaanidioksidi (E171).
25 mg tabletit sisaltavit lisdksi: Glyseroli (85 %) ja steariinihappo
75 mg depottabletit: Eudragit ED (polyakryyli /meta-akryyliestereiden kopolymeeri),
kalsiumstearaatti, kalsiumvetyfosfaattidihydraatti, vedeton kolloidinen piidioksidi,
hypromelloosi, talkki, titaanidioksidi (E171), makrogoliglyserolihydroksistearaatti, rautaoksidi
(E172).
Depottablettien tunnistusmerkintdjen painovéri siséltdd shellakkaa, punaista ja ruskeaa
rautaoksidia (E172) seka titaanidioksidia (E171).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

10 mg tabletit: paillystetty, vaaleankeltainen, kolmionmuotoinen tabletti.

25 mg tabletit: paillystetty, vaaleankeltainen, pyored tabletti.

75 mg depottabletit: Vaaleanpunainen, kapselinmuotoinen, jakouurteinen depottabletti, jossa
merkintd CG toisella puolella ja GD toisella puolella.

Pakkauskoko: 100 tablettia Idpipainopakkauksessa

Myyntiluvan haltija
pharmaand GmbH, Taborstrasse 1, 1020 Wien, Itdvalta.



Valmis taja
Acino Estonia, Jaama 55B, Polva, Polva maakond 63308, Viro

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 30.09.2023



Bipacksedel: Information till patienten

Anafranil 10 mg och 25 mg tablett, dragerad
Anafranil Retard 75 mg depottablett
klomipraminhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om féljande:
Vad Anafranil &r och vad det anvéinds for

Vad du behdver veta innan du tar Anafranil

Hur du tar Anafranil

Eventuella biverkningar

Hur Anafranil ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar
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1. Vad Anafranil ir och vad det anvinds for

Den aktiva substanseni Anafranil, klomipramin, tillhdr gruppen tricykliska antidepressiva medel.
Anafranil anvinds for behandling av depression, tvangssyndrom, panikstdrningar och éngesttillstand
samt langvariga smaérttillstand.

Effekten av Anafranil antas bero pa antingen en 6kning av miangden naturliga kemiska
signalsubstanser (noradrenalin och serotonin) i hjirnan, eller pa en forlingning av den inverkan dessa
dmnen har i kroppen.

Vind dig till likare om du vill veta mer om hur Anafranil fungerar eller om varfor detta likemedel har
ordinerats at dig.

2. Vad du behover veta innan du tar Anafranil

Ta inte Anafranil

- om du &r allergisk mot klomipramin, andra tricykliska antidepressiva medel eller nagot annat
innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du tar mediciner fran gruppen monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare)

- om du nyligen har haft en hjértattack, lider avnagon allvarlig hjirtsjukdom eller har nagon
medfodd retledningsrubbning i hjértat.

Om du tror att du dr allergisk, rddfraga din likare.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Anafranil om

- du har sjdlvmordstankar (se dven ”Information for familjer och vardnadshavare” samt
4. Eventuella biverkningar™)

- du har epileptiska anfall

- din hjirtrytm &r oregelbunden eller om du har ndgot annat problem med hjirtat

- du lider av schizofreni eller ndgon annan psykisk stérning

- ditt 6gontryck &r forhojt (glaukom)

- du har nagon lever- eller njursjukdom



- du har avvikande blodviarden

- du har svart att kasta vatten (t.ex. pa grund av prostatasjukdom)

- din skoldkortel ar 6veraktiv

- du konsumerar relativt rikliga mangder alkohol

- du lider av kronisk forstoppning

- du svimmar Iitt

- om du far buprenorfin eller opioider for behandling av opioidberoende.

Din ldkare kommer att ta hdnsyn till dessa faktorer innan din behandling med Anafranil inleds, samt
medan den pagar.

Barn och ungdomar

Anafranil ska normalt inte anvindas for behandling av barn och ungdomar under 18 ar. Vissa
antidepressiva likemedel kan 6ka risken for fientlighet, sjdlvmordstankar och -foérsok hos patienter
under 18 ar. Denna risk kan inte heller uteslutas med Anafranil. Likaren kan dndé ordinera Anafranil
till en patient under 18 ar, om han/hon anser att det &r till patientens fordel. Om du kénner dig osédker
pa om du bor anvinda Anafranil eller inte, kontakta din lékare for ndrmare diskussion. Lakemedlets
eventuella langsiktiga effekter pa tillvixt, mognad och beteendemdssig utveckling har dnnu inte
faststillts for barn och ungdomar under 18 ar.

Sjalvmords tankar och fordjupad depression eller 6kad angest

Om du konstaterats lida av depression och/eller du har dngest, kan du ibland ha tankar pé att skada dig

sjalv eller t.o.m. pa att begd sjilvmord. Dessa tankegangar kan forvérras da du borjar med en

antidepressiv medicinering, eftersom det tar en tid innan dessa likemedel uppnar full effekt. Vanligen

drojer det ca tva veckor innan effekt uppnés, men ibland kan det ocksa dréja lingre én sa.

Risken for ovanndmnda tankegingar kan vara storre an vanligt:

- om du tidigare haft tankar p att gora sjdlvmord eller skada dig sjélv.

- omdu drens.k. ung vuxen. Kliniska studier har visat att unga (=under 25 ar) vuxna
psykiatripatienter som far antidepressiv medicinering har en 6kad tendens till sjalvmordsbeteende.

Om du funderar pa att skada dig sjilv eller bega sjalvmord, kontakta omedelbart likare eller uppsok

sjukhus.

Det kan vara bra att tala om for ndgon slikting eller néira vin att dulider av depression eller angest,

samt att be honom eller henne Idsa denna bipacksedel. Dukan be honom/henne att sédga till om

han/hon tycker att din depression eller angest blir vérre, eller om han/hon oroar sig dver eventuella

fordndringar i ditt beteende.

Information for familjer och virdnadshavare

Vinligen folj upp om ert deprimerade barn/er deprimerade patient visar tecken pa forandringar 1 sitt
beteende, som t.ex. ovanlig orolighet, rastloshet, somnsvarigheter, irritabilitet, aggressivitet,
hyperaktivitet eller andra ovanliga beteendeforéndringar, om depressionen tycks fordjupas eller om
sjalvmordstankar forekommer. Om sddana symtom forekommer, ska ni tala om detta for patientens
lakare; sarskilt om symtomen é&r kraftiga, ovéntade eller inte har ingétt i patientens tidigare symtom.
Kontrollera forekomsten av dessa symtom dagligen, speciellt i borjan av behandlingen samt i skeden
da doseringen o6kas eller minskas, eftersom tvira kast i patientens tillstand dr méjliga.

Andra likemedel och Anafranil

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven

receptfria sddana. Eftersom ett flertal likemedel interagerar med Anafranil dr det mojligt att

doseringen av andra likemedel som du anvinder maste dndras, och ndgon medicin maste du kanske
sluta ta. Det dr sarskilt viktigt att lakaren kdnner till om du regelbundet konsumerar alkohol, om du
andrar dina rokvanor eller om du anvénder ndgot av foljande likemedel:

- lakemedel for behandling av hogt blodtryck eller hjirtrelaterade besvar (t.ex. likemedel for
behandling av rytmstdrningar)

- andra antidepressiva medel. Samtidig anvdndning av Anafranil och antidepressiva likemedel
(MAO-hédmmare, sésom moklobemid, selektiva serotonindterupptagshammare (SSRI), sdésom
fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, selektiva serotonin och
noradrenalindterupptagshammare (SNRI), tricykliska antidepressiva likemedel) eller likemedel



som anvands for behandling av opioidberoende (buprenorfin/opioider) kan leda till serotonergt
syndrom, ett potentiellt livshotande tillstind. Kontakta likaren om du far symtom sasom
ofrivilliga rytmiska muskelryckningar, dveni de muskler som styr 6gonens rorelser, upprordhet,
hallucinationer, koma, kraftig svettning, darrningar, forstirkta reflexer, spinda muskler och
kroppstemperatur 6ver 38°C.

- somnmedel eller lugnande medel

- krampforebyggande likemedel eller antiepileptika

- lakemedel som himmar blodets koagulation (antikoagulantia)

- lakemedel for behandling av astma eller allergi

- lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom

- lakemedel for behandling av stord skoldkortelfunktion

- likemedel som anvidnds for behandling av magsar och halsbrinna, som t.ex. mediciner
innehallande cimetidin

- lakemedel som kallas terbinafin och anvénds oralt for behandling av svampinfektioner i hud, héar
eller naglar

- lakemedel som anvinds for behandling av uppméirksamhetsstdrningar och hyperaktivitet, t.ex.
mediciner innehdllande metylfenidat

- orala preventivmedel

- Ostrogener

- diuretika (vatskedrivande likemedel)

- kolesterolsdnkande likemedel.

Andra forsiktighe tsatgirder

Det dr viktigt att din likare kontrollerar dig regelbundet for att kunna avgéra om din likemedelsdos ar
korrekt och for att forsdkra sig om att sa fa biverkningar som mgjligt upptriader. Detta kan féranleda
blodprovstagning, blodtrycksmétning och undersokning av hjartfunktionen fore behandlingen inleds
och medan den pagar.

Anafranil kan framkalla muntorrhet, vilket kan 6ka risken for hal i tinderna. Du ska darfor gé till din
tandlikare regelbundet om Anafranil behandlingen blir langvarig.

Om du anvinder kontaktlinser och dina 6gon kinns irriterade ska du konsultera din likare.

Fore kirurgiska ingrepp och tandvérd ska du informera din behandlande likare respektive din
tandlékare om att du medicinerar med Anafranil

Anafranil kan medfora att din hud blir sérskilt kianslig for solljus. Undvik direkt solbestralning, skydda
huden med kléder och anvind solglasogon.

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvénder detta likemedel. Din likare informerar dig om de mdjliga risker som dr forknippade
med ett eventuellt bruk av Anafranil under pagadende graviditet.

Det verksamma dmnet i Anafranil passerar over i modersmjolk. Anafranil ska inte anvéndas under
amningstiden (alternativt bér amningen upphora medan behandlingen pagar).

RAdfréaga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Aldringar

Aldre personer behover vanligen mindre doser in unga och medelilders patienter. Aldre personer har
en tendens att lattare utveckla biverkningar. Din ldkare talar om for dig vikken dos du ska ta, och
vilken typ avuppfoljning som behdvs.

Korforméaga och anviindning av maskiner

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
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ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Anafranil kan hos vissa patienter framkalla dasighet, nedsatt observationsformaga eller dimsyn. Om du
upplever symtom av detta slag, ska du inte kora bil, handskas med maskiner eller géra ndgonting annat
som kréver skirpt uppmérksamhet. Eventuellt bruk av alkohol kan gora dig &nnu somnigare.

Anafranil innehiller laktos och sackaros
Anafranil 10 mg och 25 mg tabletter innehéller laktos och sackaros. Om du inte tal vissa sockerarter,
bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Anafranil Retard innehiller makrogolglycerolhydroxistearat
Anafranil Retard 75 mg depottabletter innehaller makrogolglycerolhydroxistearat som kan ge
magbesvér och diarré.

3. Hur du tar Anafranil

Anvind alltid Anafranil enligt lakarens anvisningar. Medicinera inte oftare, med stdrre doser, eller
under en lingre tid 4n vad din likare bestamt. Radfréga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Liakaren forskriver en dos som avpassas individuellt for varje patient. Vid depression och psykiska
storningar, tvangssyndrom och angesttillstdnd varierar dosen vanligen mellan 75 mg och 150 mg per
dygn. Vid paniksyndrom inleds behandlingen vanligen med en dygnsdos pa 10 mg, vilken efter ndgra
dagar langsamt Okas till 100 mg per dygn. I samband med langvariga smarttillstind brukar dosen ligga
kring 10 mg - 150 mg per dygn.

Anafranil Retard depottabletterna ska sviljas hela eller delade tillsammans med en riklig miangd
vitska, men tabletterna far inte tuggas eller krossas. Det verksamma dmnet frisdtts langsammare och
under en langre tid &n vanligt frdn Anafranil Retard depottabletterna.

Tabletterna kan tas savil i samband med ndgon maltid som mellan maltiderna. Undvik intag av
grapefrukt, tranbdrs- eller grapefruktjuice da du behandlas med Anafranil.

Om du har tagit for stor méngd av Anafranil

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedéomning av risken
samt radgivning. Symtom pa 6verdosering brukar utvecklas inom ett par timmar efter att likemedlet
tagits. Typiska symtom ar uttalad dasighet; koncentrationssvarigheter; snabb, langsam eller
oregelbunden hjartrytm; rastloshet eller dngest; oférméga att koordinera muskelrorelser samt
muskelstelhet; andndd; krampanfall; kridkningar; feber.

Om du har glomt att ta Anafranil

Om du glommer att ta en dos Anafranil ska du ta den bortglomda dosen sa fort som mojligt och sedan
aterga till din vanliga dosering. Om det inom kort dr dags for nista doseringstillfille ska du inte ta den
glomda dosen utan fortsétta dosera som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Om du har nagra fragor kan du kontakta din likare.

Om du slutar att ta Anafranil

Depression, tvangssyndrom och kroniska angesttillstind kriver lingvarig behandling. Andra inte pa
behandlingen och avbryt den inte utan att forst rddgéra med din likare. Det kan hénda att din likare
vill trappa ner dosen stegvis innan behandlingen med Anafranil upphor helt och hallet. En langsam
avslutning av behandlingen é&r viktig for att minimera risken for att sjukdomen forvérras och risken for
eventuella abstinensbesvér (som huvudvérk, illamaende och allmidn sjukdomskénsla).

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Anafranil orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.
Dessa brukar inte krdva likarbehandling och de avklingar ofta spontant under fortsatt behandling nir
kroppen vant sig vid medicineringen.

I borjan av behandlingen med Anafranil kan angestkénslorna eventuellt t.o.m. 6ka, men detta gar i
allminhet Gver inom ett par veckor.

Mycket vanliga (forekommer hos 1 av 10 patienter): dasighet, trotthet, yrselkdnsla, rastloshet,
muntorrhet, okad aptit, viktokning, dimsyn och svarigheter att fokusera blicken, huvudvérk, darrningar
(tremor), problem med sexuallivet, illamaende, forstoppning, urineringssvarigheter (urinretention) och
kraftiga svettningar.

Vanliga (forekommer hos 1-10 av 100 patienter): oredighet, forvrangd tids-, plats- eller
personlighetsuppfattning, hallucinationer, angest, agitation, somnproblem, lindrig mani, aggressivitet,
forsémrat minne, gaspningar, somnloshet, mardrommar, nedsatt koncentrationsformaga,
varmevallningar, vidgade pupiller, sdnkt blodtryck (stdllningsrelaterat), oregelbunden hjartrytm,
krakningar, diarré, storningar i tarmfunktionen, aptitloshet, férhdjda transaminasvirden, allergiska
hudreaktioner, klada, Luskdnslighet, svullna brdst och mjdlksekretion, stérningar i smaksinnet, tinnitus
(Gronsus).

Mindre vanliga (forekommer hos 1-10 av 1000 patienter): aktivering av psykotiska symtom,
krampanfall, ataxi, rytmstérningar, okat blodtryck.

Mycket sillsynta (forekommer hos firre dn 1 av 10 000 patienter): EEG-forandringar, hog feber
(hyperpyrexi), glaukom (forhdjt 6gontryck), urinretention, retledningsrubbning i hjértat, hepatit,
gulsot, 6dem (lokalt eller generaliserat), haravfall, abnormal sekretion av antidiuretiskt hormon,

allergisk lunginflammation, anafylaktisk reaktion, fordndrade blodvérden, eosinofili, purpura.

Aven foljande biverkningar har rapporterats (men man kdnner inte till hur pass allminna de dr, d.v.s.
ingen kdnd frekvens)

En inre oro eller ett behov av att stindigt vara i rérelse, upprepade och oftivilliga samt meningslosa
rorelser, muskelskador, forhdjd prolaktinniva (ett visst hormon) i serum, serotonergt syndrom p.g.a.
Okad forekomst av den naturliga signalsubstansen serotonin i hjdrnan (med symtom som agitation,
forvirring, diarré, hog feber, blodtrycksokning, kraftiga svettningar och en snabb puls), forsening eller
avsaknad av ejakulation hos mén.

Om nédgon av de ovan ndmnda biverkningarna ar svara, bor likare kontaktas.

Hos patienter som anvénder tricykliska antidepressiva medel, liksom Anafranil, har observerats en
forhojd risk av benbrott.

Kontakta din likare s fort som méjligt om du upple ver nedanstiende biverkningar, e ftersom
dessa kan kriva ldkarvard: gulskiftande hud eller 6gonvitor, hudreaktioner (klida eller hudrodnad),
feber samt stravhet i halsen, balansrubbningar, 6gonvérk, svira magplagor, muskelsvaghet eller -
stelhet, muskelkramper, urineringssvarigheter (urinretention), svullna brost och mjolksekretion, snabb
eller oregelbunden puls, svimning, talsvarigheter, forvirring, hallucinationer, krampanfall.

Kontakta omedelbart likare eller upps ok s jukhus om du funderar pé att skada dig sjilv eller bega
sjalvmord.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
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detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Anafranil ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

10 mg tablett och 75 mg depottablett: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

25 mg tablett: Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgadngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplysningar
Innehalls de klaration

- Den aktiva substansen ér klomipraminhydroklorid, av vilket varje tablett mnehaller 10 mg,
25 mg eller 75 mg.

- Ovriga innehallsimnen ir
10 mg och 25 mg table tter: Hypromellos, laktosmonohydrat (33 mg och 15 mg),
magnesiumstearat, majsstiarkelse, vattenfri kolloidal kiseldioxid. talk, kopovidon, hypromellos,
makrogol 8000, mikrokristallin cellulosa, povidon, jarnoxid (E172), sackaros, titandioxid
(E171).

- 25 mg tabletter inne hiller ockséa: Glycerol (85 %) och stearinsyra.

- 75 mg depottabletter: Eudragit ED (kopolymer av polyakryl/metaakrylestrar), kalciumstearat,
kalciumvétefosfatdihydrat, vattenfri kolloidal kiseldioxid, hypromellos, talk, titandioxid (E171),
makrogolglycerolhydroxistearat, jirnoxid (E172).

Firgen som depottabletterna praglats med for identifikation innehaller shellack, réd och brun
jarnoxid (E172) samt titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

10 mg tabletter: dragerade, ljusgula, triangelformade tabletter

25 mg tabletter: dragerade, ljusgula, runda tabletter

75 mg depottabletter: ljusroda, kapselformade depottabletter med halveringsskara och markningen
CG pé ena sidan och GD pa den andra.

Forpackningsstorlek: 100 tabletter i blisterférpackning.

Innehavare av godkénnande for forsiljning
pharmaand GmbH, Taborstrasse 1, 1020 Wien, Osterrike.

Tillverkare
Acino Estonia, Jaama 55B, Polva, Polva maakond 63308, Estland

Denna bipacksedel éindrades senast 30.09.2023
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