Pakkausseloste: Tietoa kdyttdjdlle

Klotriptyl kalvopaallysteiset tabletit
Klotriptyl mite kalvopaallysteiset tabletit

amitriptyliini, klooridiatsepoksidi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taiman ladkkeen ottamisen, silla se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

— Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

— Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tdméa koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Klotriptyl on ja mihin sitd kdytetdan

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Klotriptyl-valmistetta
Miten Klotriptyl-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Klotriptyl-valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen sisdlt6 ja muuta tietoa

Uk wWnN =

1. Mita Klotriptyl on ja mihin sita kadytetaan
Klotriptyl-valmisteet sisdltdvat kahta vaikuttavaa ainetta, amitriptyliinia ja klooridiatsepoksidia.

Amitriptyliini kuuluu ns. trisyklisiin masennusldékkeisiin. Se kohottaa masentunutta mielialaa, mutta
ei vaikuta normaaliin mielialaan. Silld on my®6s keskittymis- ja aloitekykyéd parantava vaikutus.
Pienind annoksina amitriptyliinid voidaan kayttda kipukynnyksen nostamiseen.

Klooridiatsepoksidin vaikutukset kohdistuvat keskushermostoon. Pienet annokset vdhentavit
tuskaisuutta; suuremmilla annoksilla saadaan aikaan rauhoittava, lihaksia rentouttava ja unettava
vaikutus.

Klotriptyl-valmisteita kdytetdan lievien masennustilojen ja unettomuuden hoitoon.

Amitriptyliinid ja klooridiatsepoksidia, joita Klotriptyl-valmisteet sisdltdvat, voidaan joskus kaytt4a
my0s muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkildkunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdava, ennen kuin otat Klotriptyl-valmistetta

Ali ota Klotriptyl-valmistetta

- jos olet allerginen amitriptyliinille, klooridiatsepoksidille tai ndiden lddkkeiden jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

— jos sinulla on myasthenia gravis (lihasheikkous)

— jos sinulla on feokromosytooma (adrenaliinia tuottava lisiamunuaisen kasvain)

— jos sinulla on vaikea uniapnea (pitkittyneitd unen aikaisia hengityskatkoksia)

— jos sinulla on vaikea hengityksen vajaatoiminta

— jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta

— jos sinulla on dskettdin ollut sydaninfarkti



— jos sinulla on haarakatkos (syddmen johtumishdirio)
— jos sinulla on hoitamaton silménpainetauti (viherkaihi eli glaukooma)
— jos kdytat samanaikaisesti ns. monoamiinioksidaasin estdjiin kuuluvia lagkkeita.

Klotriptyl-valmistetta ei saa kdyttda alkoholin, unilddkkeiden tai vahvojen kipulddkkeiden (esim.
morfiini) aiheuttamissa myrkytyksissa.

Klotriptyl-valmisteita ei saa antaa lapsille eiké alle 18-vuotiaille nuorille.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1ddkarin kanssa ennen kuin otat Klotriptyl-valmisteita.

Ole erityisen varovainen
- jos sairastat syddmen vajaatoimintaa, rytmihdairioita tai johtumishdirioita
- jos sairastat diabetesta (sokeritautia)
- jos sairastat epilepsiaa
- jos sairastat maksan, munuaisten tai keuhkojen vajaatoimintaa
- jos sairastat uniapneaa
- jos sairastat Parkinsonin tautia
- jos sairastat porfyriaa (harvinainen aineenvaihduntatauti)
- jos sairastat eturauhasen liikakasvua
- jos jokin muu bentsodiatsepiineihin tai trisyklisiin masennuslddkkeisiin kuuluva ladke ei
ole sopinut sinulle.

- Vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien yleisoireinen ladkereaktio, johon liittyy eosinofiliaa ja
systeemisid oireita (DRESS), on raportoitu Klotriptyl-hoidon yhteydessa. Lopeta Klotriptyl-
valmisteen kayttd ja hakeudu vélittdmasti 1adkarin hoitoon, jos havaitset jonkin ndista oireista,
jotka liittyvat kohdassa 4 kuvattuihin vakaviin ihoreaktioihin.

- Keskustele lddkéarin kanssa ennen kuin otat Klotriptyl-valmistetta, jos kdytét jotain seuraavista
ladkevalmisteista: muita masennuslaédkkeitd tai tiettyja opioideja (esim. tramadoli,
buprenorfiini). Ndiden ladkkeiden kaytto samanaikaisesti Klotriptyl-valmisteen kanssa voi
johtaa serotoniinioireyhtymaéén, joka voi olla hengenvaarallinen tila (ks. kohta “Muuta
ladkevalmisteet ja Klotriptyl™).

”Pidentyneeksi QT-ajaksi” kutsutusta syddnongelmasta (joka ndkyy syddnsahkokayrdssd, EKG:ssd) ja

syddmen rytmihdiridista (nopea tai epasddnnéllinen syke) on ilmoitettu Klotriptyl-valmisteiden kdyton

yhteydessa. Kerro ladkérille, jos

- sinulla on hidas syddmen syke,

- sinulla on tai on aiemmin ollut syddmen vajaatoiminta, jolloin sydén ei pumppaa verta kehoon
niin hyvin kuin pitéisi,

- kaytat muita ladkkeitd, jotka saattavat aiheuttaa syddnongelmia, tai

- jos sinulla on terveysongelma, jonka my®6td sinulla on matala veren kalium- tai
magnesiumpitoisuus tai korkea kaliumpitoisuus.

Itsemurha-ajatukset ja masennuksen paheneminen
Jos sinulla on todettu masennus, sinulla saattaa joskus olla ajatuksia itsesi vahingoittamisesta tai

itsemurhasta. Téllaiset ajatukset voivat voimistua masennuslddkitysta aloitettaessa, koska ndiden
ladkkeiden vaikutuksen alkaminen vie jonkin aikaa, yleensd noin kaksi viikkoa, mutta joskus vieldkin
kauemmin.

Saatat olla alttiimpi téllaisille ajatuksille, jos

- sinulla on aiemmin ollut itsemurha-ajatuksia tai ajatuksia, ettd vahingoittaisit itseési

- olet nuori aikuinen. Kliinisissa tutkimuksissa on todettu, ettd alle 25-vuotiailla psykiatrisilla
potilailla, jotka saavat masennuslddkettd, on lisadantynyt alttius itsemurhakayttaytymiseen.

Jos sinulla on téllaisia ajatuksia, ota heti yhteyttd 1ddkariin tai mene sairaalaan.

Sinun voi olla hyva kertoa jollekin sukulaiselle tai ldheiselle ystéviélle, ettd sairastat masennusta tai



olet ahdistunut ja pyytda hantd lukemaan tdma pakkausseloste. Voit pyytdd hdntd sanomaan, jos hdnen
mielestddn masennuksesi tai ahdistuneisuutesi pahenee tai jos hdn on huolestunut kédyttdytymisessasi
tapahtuneesta muutoksesta.

Joillakin kaksisuuntaista mielialahdiriota sairastavilla masennusldaikkeet voivat laukaista maanisen
vaiheen. Siihen kuuluvat ajatuksenriento sekd ylenmaardinen iloisuus ja ruumiillinen aktiivisuus. Jos
sinulla ilmenee néité oireita, on tarkeda, ettd otat yhteyttd ladkariin asianmukaisen hoidon
aloittamiseksi.

Lapset ja nuoret

Valmistetta ei pidd kéyttda lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten hoitoon. Ei ole osoitettu, ettd trisykliset
masennuslddkkeet tehoaisivat masennukseen tdsséd ikdryhmdéssd. Muita masennuslddkkeitd koskevissa
tutkimuksissa niihin on nuorilla ja lapsilla liittynyt lisddntyneitd itsemurhayrityksia ja itsemurha-
ajatuksia sekd vihamielisyyttd. Riskid ei voida sulkea pois myoskddn amitriptyliinin osalta. Lisédksi
trisyklisiin masennusldékkeisiin liittyy sydédn- ja verisuonihaittojen riski kaikissa ikdryhmissa.

Taman ladkeryhman pitkdaikaisen kadyton turvallisuutta/vaikutusta lasten ja nuorten kasvuun ja
kehitykseen ei tunneta.

Muut ladkevalmisteet ja Klotriptyl
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Joidenkin ladkkeiden vaikutus saattaa muuttua tai ne saattavat muuttaa Klotriptyl-valmisteiden
vaikutusta, jos niitd kdytetdan samanaikaisesti. Talloin ladkari saattaa muuttaa ladkitystéasi tai
annostusohjetta.

Jotkin ladkkeet voivat lisdtd Klotriptyl-valmisteen haittavaikutuksia, ja ne voivat joskus aiheuttaa
myos hyvin vakavia reaktioita. Tdméd koskee etenkin muita masennuslddkkeitd, kuten moklobemidié,
tranyylsypromiinia, sitalopraamia, essitalopraamia, fluoksetiinid, fluvoksamiinia, paroksetiinié,
sertraliinia, duloksetiinid, bupropionia, venlafaksiinia, doksepiinié tai trimipramiinia seké tietyt
opioidit (esim. tramadoli, buprenorfiini). Néilld 1ddkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia Klotriptyl-
valmisteen kanssa ja sinulle voi ilmaantua seuraavia oireita: tahattomat rytmiset lihassupistukset
(my6s silménliikkeitd kontrolloivissa lihaksissa), kiihtymys, aistiharhat, kooma, liikahikoilu, vapina,
heijasteiden kiihtyminen, lisdéntynyt lihasjannitys ja yli 38 °C:n ruumiinlamp6. Ota yhteyttd ladkariin,
jos sinulle kehittyy téllaisia oireita.

Lisdksi Klotriptyl-valmisteen ja opioidien (voimakkaita kipuldédkkeitd, korvaushoidossa kaytettévia
ladkkeita ja tiettyjd yskdnladkkeitd) samanaikainen kaytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengityslaman) ja kooman riskid, ja se voi olla henkeéd uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kdytt6a
voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivét ole mahdollisia.

Jos ladkari maaraa sinulle Klotriptyl-valmistetta samanaikaisesti opioidien kanssa, annosta ja
samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro laédkarille kaikista kdyttamistdsi opioideista, ja noudata huolellisesti 1ddkériltd saamiasi
annostussuosituksia. Voi olla hyodyllistéd kertoa ldheisille yllakuvatuista opioidien kanssa
samanaikaiseen kdyttoon liittyvistd oireista ja merkeistd. On otettava yhteys ladkériin, jos sinulle
ilmaantuu téllaisia oireita

Klooridiatsepoksidi ja amitriptyliini voimistavat alkoholin, rauhoittavien ladkkeiden, masennus-,
ahdistus-, psykoosi- ja unilddkkeiden sekéd vésyttavien antihistamiinien (allergialddkkeitd)
keskushermostoa lamaavaa vaikutusta.

Lisdksi amitriptyliinilla on haitallisia yhteisvaikutuksia erdiden verenpaine- ja rytmihdiriélaakkeiden,
monoamiinioksidaasin estdjien (masennusldédkkeitd), levodopan, karbamatsepiinin ja valproaatin



(epilepsialadkkeitd), simetidiinin ja omepratsolin (mahalddkkeitd), dekstropropoksifeenin ja
tramadolin (kipulddkkeitd), QT-aikaa pidentdvien (esim. tietyt rytmihéirioladkkeet,
makrolidiantibiootit ja antipsykootit) ja elektrolyyttihdirigitd aiheuttavien (esim. diureetit) ladkkeiden,
flukonatsolin ja terbinafiinin (sienilddkkeitd), disulfiraamin (Antabus) seké varfariinin
(verenohennuslédke), tyroksiinin (kilpirauhashormoni), kalsiuminestéjien ja makikuisman kanssa.

Tupakointi voi heikentdd Klotriptyl-valmisteiden tehoa.
Muista mainita Klotriptyl-valmisteen kédytdstd seuraavien ladkéarissa kdyntien yhteydessa.

Klotriptyl ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Alkoholin kéyttoéd ei suositella Klotriptyl-hoidon aikana.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Klotriptyl-valmisteita ei suositella kdytettdvdksi raskauden aikana. Kayttd imetyksen aikana ei ole
my0Oskéddn suotavaa. Amitriptyliini ja klooridiatsepoksidi 1dpdisevét istukan ja erittyvét ihmisen
rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kdytto

Rauhoittavan ja vasyttdvan vaikutuksensa vuoksi Klotriptyl voi varsinkin hoidon alussa heikentéa
suorituskykyd. Ladke voi heikentda kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Klotriptyl siséltaa laktoosia

Klotriptyl -tabletti sisdltdd laktoosia 88,4 mg (monohydraattina) ja Klotriptyl mite -tabletti 28,5 mg
(monohydraattina). Jos 1ddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele
ladkarin kanssa ennen tdmén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Klotriptyl-valmistetta otetaan

Ota tétad 1adkettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet 144karilta tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Suositeltu annos on 1-3 tablettia vuorokaudessa. Annosta voidaan suurentaa vasteesta riippuen 6—
8 tablettiin vuorokaudessa.

Tabletit pitda ottaa riittdvan nestemddran kanssa (esim. lasi vettd).

Laidkkeen vaikutus pysyy tasaisena, kun sen ottaa aina samaan aikaan vuorokaudesta. Talld tavalla
ladkkeen myos muistaa ottaa parhaiten.

Téarkedd

Klotriptyl-ladkityksen aikana on tarkedd huolehtia suuhygieniasta erityisen hyvin, koska amitriptyliini
vdhentdd syljen eritystd ja karieksen (hammasmaédén) riski lisddntyy. Suuta voi kostuttaa vedella tai
esim. nauttia ksylitolituotteita. Tarkistuta hampaasi sddnnéllisesti.

Klotriptyl voi aiheuttaa silmien kuivumista, miké voi olla haitallista piilolinssien kayton yhteydessa.

Jos otat enemman Klotriptyl-valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut l1ddkettd vahingossa, ota aina



yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita ovat:

- laajentuneet pupillit

- nopea tai epdtasainen syke

- virtsaamisvaikeudet

- kuiva suu ja kieli

- suolen tukkeutuminen

- kohtaukset

- kuume

- drtyneisyys

- sekavuus

- hallusinaatiot

- hallitsemattomat liikkeet

- matala verenpaine, heikko syke, kalpeus
- hengitysvaikeudet

- ihon sinertdva véri

- hidas syke

- uneliaisuus

- tajunnan menetys

- kooma

erilaiset syddnoireet kuten sydankatkos, syddmen vajaatoiminta, hypotensio, kardiogeeninen
shokki, metabolinen asidoosi, hypokalemia.

Amitriptyliinin yliannostuksella voi olla vakavia seurauksia lapsille. Lapset ovat erittdin alttiita
koomalle, sydanoireille, hengitysvaikeuksille, kouristuskohtauksille, natriumin alhaiselle méaarélle
veressd, letargialle, uneliaisuudelle, pahoinvoinnille, oksentelulle ja veren korkealle
sokeripitoisuudelle.

Jos unohdat ottaa Klotriptyl-valmistetta
Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lahelld, jata
unohtunut annos ottamatta. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Varmista ennen lomalle tai matkalle l&ht64, ettd sinulla on ladkettd tarpeeksi.

Jos lopetat Klotriptyl-valmisteen oton
Jos haluat lopettaa ladkityksen, neuvottele siitd 1adkéarin kanssa. Hoitoa ei saa lopettaa &killisesti, vaan
annosta on pienennettdvéa vahitellen vieroitusoireiden ehkdisemiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia timén 1ddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita
saa.

Lopeta Klotriptyl-valmisteen kéytto ja hakeudu vélittomasti 1ddkérin hoitoon, jos havaitset jonkin

seuraavista oireista:

- laajalle levinnyt ihottuma, korkea ruumiinldmp6 ja suurentuneet imusolmukkeet (DRESS eli
ladkeyliherkkyysoireyhtyma) (esiintyvyys tuntematon).

Yleiset (voi esiintyd enintdcdn 1 kdyttdjdlld 10:std):
— muistih&iriot



— lihaskoordinaation heikkeneminen

— vdasymys

— ndkohairiot

— ”pidentyneeksi QT-ajaksi” kutsuttu syddnongelma (joka ndkyy sydansdahkokayrassd, EKG:ssd)
— sykkeen nousu

— verenpaineen nopea lasku ylésnoustessa

— suun kuivuminen

— ummetus

— lihasheikkous.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

— ruokahalun lisddntyminen ja painonnousu

— verensokerin muutokset

— masentuneisuus, sekavuus, mania, kdyttaytymishdiriot

— kouristukset

— silméanpainetaudin puhkeaminen tai paheneminen

— tinnitus

— syddmen rytmi- ja johtumishéirit, verenpaineen nousu, huimaus
— hapan maku suussa, suutulehdus, oksentelu, pahoinvointi

— keltaisuus, hepatiitti, ihottuma

— valoyliherkkyys

— virtsaumpi, virtsankarkailu seké sukupuolisen halun ja kyvyn muutokset.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjélld 1 000:sta):
— muutokset verenkuvassa

— ruokahaluttomuus ja painon lasku

— hikoilu, korkea ruumiinlampd

—  muistih&iriot

— péénsarky, tokkuraisuus

— kiihtyneisyys, vapina

— suolitukos

— hallusinaatiot.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
— silmien kuivuminen.

Klotriptyl-hoidon &killinen keskeyttdminen voi johtaa klooridiatsepoksidin vieroitusoireisiin, kuten
ahdistuneisuuteen, unettomuuteen ja kouristuksiin.

Amitriptyliini voi suurina annoksina altistaa rytmihairioille.

Potilailla, jotka kayttavét trisyklisid masennuslddkkeitd, kuten Klotriptyl ja Klotriptyl mite, on
havaittu olevan suurentunut riski luunmurtumiin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdémé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Klotriptyl-valmisteen sailyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Klotriptyl- ja Klotriptyl mite -tablettien lasipurkissa on silikageelid sisdltdva kuivausainekapseli
suojaamassa tabletteja kosteudelta. Ald poista sitd. Kuivausainekapselia ei saa nielld.

Klotriptyl: Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle ja kosteudelle.
Klotriptyl mite: Sailytd alle 25 °C. Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle ja kosteudelle.

Ala kiyta tatd 1adkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpdivimadran jalkeen. Viimeinen
kéayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ladkkeita ei pidd heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttamaéttomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Mita Klotriptyl sisdltaa

Klotriptyl-tabletti:

— Vaikuttavat aineet ovat amitriptyliini ja klooridiatsepoksidi. Yksi tabletti sisdltdd 12,5 mg
amitriptyliinihydrokloridia vastaten 10,8 mg amitriptyliini&, ja 10 mg klooridiatsepoksidia.

— Tablettiytimen apuaineet ovat maissitdrkkelys, laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu tarkkelys,
povidoni, mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti ja liivate.

— Tabletin kalvopdallysteen apuaineet ovat hypromelloosi, makrogoli 300, kinoliinikeltainen
(E 104) ja patenttisininen (E 131).

Klotriptyl mite -tabletti:

— Vaikuttavat aineet ovat amitriptyliini ja klooridiatsepoksidi. Yksi tabletti sisdltda 14,15 mg
amitriptyliinihydrokloridia vastaten 12,5 mg amitriptyliinid, ja 5 mg klooridiatsepoksidia.

— Tablettiytimen apuaineet ovat maissitarkkelys, laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu tarkkelys,
povidoni, krospovidoni, mikrokiteinen selluloosa ja magnesiumstearaatti.

— Tabletin kalvopééllysteen apuaineet ovat hypromelloosi ja makrogoli 300.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Klotriptyl: Vihred, kupera, kalvopéaallysteinen tabletti.

Klotriptyl mite: Valkoinen tai melkein valkoinen, pyéred, kupera, kalvopaallysteinen, jakouurteellinen
tabletti.

Pakkauskoot:
Klotriptyl: 30 ja 100 tablettia.
Klotriptyl mite: 30 ja 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja



Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1
02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.12.2024.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Klotriptyl filmdragerad tabletter
Klotriptyl mite filmdragerad tabletter

amitriptylin, klordiazepoxid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

— Spara denna information, du kan beh&va ldsa den igen.

— Om du har ytterligare fragor véand dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart it dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomsteckensom liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Klotriptyl &dr och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du tar Klotriptyl

Hur du tar Klotriptyl

Eventuella biverkningar

Hur Klotriptyl ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SRR S

1. Vad Klotriptyl dr och vad det anvdnds for
Klotriptyl-preparaten innehaller tva aktiva substanser, amitriptylin och klordiazepoxid.

Amitriptylin hor till de s.k. tricykliska antidepressiva lakemedlen. Det hojer staimningslaget vid
depression, men paverkar inte ett normalt stamningsldge. Lakemedlet har ocksa en positiv effekt pa
koncentrations- och initiativférmdgan. I sma doser anvands amitriptylin narmast for att héja pa
smarttroskeln.

Klordiazepoxid verkar pa det centrala nervsystemet. Sma doser minskar dngest; med storre doser
astadkoms en lugnande, muskelrelaxerande och s6vande effekt.

Klotriptyl-preparaten anvédnds for behandling av lindriga depressionstillstand och somnldshet.
Amitriptylin och klordiazepoxid, som finns i Klotriptyl-preparaten, kan ocksa vara godkénd for att
behandla andra sjukdomar som inte néamns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller
annan héilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Klotriptyl

Ta inte Klotriptyl

- om du &r allergisk mot amitriptylin, klordiazepoxid eller ndgot annat innehallsimne i detta
ldkemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har myasthenia gravis (muskelsvaghet)

- om du har feokromocytom (tumor i binjuremérgen med 6kad produktion av adrenalin)

- om du har svarartad somnapné (forlingda pauser i andningen medan du sover)

- om du har allvarligt nedsatt andningsfunktion

- om du har allvarligt nedsatt leverfunktion

- om du nyligen har haft hjartinfarkt

- om du har skdnkelblock (storningar i hjartats retledningssystem)



- om du har obehandlat 6gontryck (gron starr d.v.s glaukom)
- om du samtidig anvadnder ldkemedel som hdmmar monoaminoxidas.

Klotriptyl far inte anvandas vid forgiftningsfall som orsakats av alkohol, somnmedel eller starka
varkmediciner (t.ex. morfin).

Klotriptyl-preparat ska inte ges at barn eller ungdomar under 18 ar.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare innan du tar Klotriptyl-preparaten.

Var sarskilt forsiktig

— om du lider av hjartsvikt, rytmrubbning eller stérning i hjdrtats retledningssystem

— om du har diabetes (sockersjuka)

— om du har epilepsi

— om du lider av nedsatt funktion i levern, njurarna eller lungorna

— om du har sémnapné

— om du lider av Parkinsons sjukdom

— om du lider av porfyri (sdllsam @mnesomséttningssjukdom)

— om du har en forstorad prostata

- om nagot annat ldkemedel som hor till bensodiazepinerna eller till de tricykliska antidepressiva
medlen har varit olampligt for dig.

Allvarliga hudreaktioner, inklusive ldkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS), har rapporterats i samband med behandling med Klotriptyl. Sluta anvédnda och s6k
omedelbart vard om du méarker ndgot av de symtom pa dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i
avsnitt 4.

Tala med lakaren innan du tar Klotriptyl, om du anvéander nagot av féljande ldkemedel: andra
antidepressiva lakemedel eller vissa opioider (t.ex. tramadol, buprenorfin). Om dessa ldkemedel
anvands tillsammans med Klotriptyl kan detta leda till serotonergt syndrom, ett tillstind som kan vara
livshotande (se ”Andra ldkemedel och Klotriptyl”).

Ett hjartproblem som kallas ”forldngt QT-intervall” (som visas pa ditt elektrokardiogram, EKG) och

hjartrytmrubbningar (snabb eller oregelbunden hjartrytm) har rapporterats med Klotriptyl-preparaten.

Tala om for din ldkare om du:

- har langsam hjartrytm,

- har eller har haft problem med att ditt hjarta inte kan pumpa runt blodet i kroppen sa bra som
det borde (ett tillstand som kallas hjartsvikt),

- tar nagot annat ldkemedel som kan orsaka hjartproblem, eller

- har problem som medfor laga nivaer av kalium eller magnesium, eller hoga nivaer av kalium i
blodet.

Om du har sjdlvmordstankar och din depression blir vérre

Du som ar deprimerad kan ibland ha tankar pa att skada dig sjélv eller bega sjalvmord. Dessa symtom
kan forvéarras nar man borjar anvdanda lakemedel mot depression, eftersom det tar tid innan lakemedel
av den hér typen borjar verka, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland tar det en ldngre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga, om

- du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjélv eller bega sjdlvmord,

- du &dr en ung vuxen. Studier har visat att patienter (yngre dn 25 ar) med psykisk sjukdom som
behandlas med antidepressiva ldkemedel har en 6kad risk for sjalvmordsbeteende.

Kontakta snarast ldkare eller uppsok ndrmaste sjukhus om du har dessa tankar.

Det kan vara till hjalp att berétta for en slékting eller néra vén att du dr deprimerad och/eller lider av



oro/angest. Be dem gérna ldsa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att beriétta for dig om
de tycker att du verkar ma samre eller om de tycker att ditt beteende férandras.

Somliga manisk-depressiva patienter kan ga in i en manisk fas av sin sjukdom vid anvandning av
antidepressiva ldkemedel. Detta upptrader som rusande tankeverksambhet, 6verdriven upprymdhet och
hog fysisk aktivitet. Om dessa symptom visar sig, dr det viktigt att du kontaktar ldkare for att borja
lamplig medicinering.

Barn och ungdomar

Preparatet ska inte anvindas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar. Det har inte bevisats
att tricykliska antidepressiva lakemedel skulle ha effekt vid behandling av depression i denna
aldersgrupp. I studier av andra antidepressiva ldkemedel har det féorekommit en 6kad mangd
sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar och fientlighet. Fér amitriptylins del kan risken inte heller
uteslutas. Dessutom ér tricykliska antidepressiva ldkemedel forknippade med risk for hjart- och
blodkérlbesvar i alla aldersgrupper.

De langsiktiga effekterna av denna lakemedelsgrupp pa tillvixt och utveckling hos barn och
ungdomar har dnnu inte faststéllts.

Andra likemedel och Klotriptyl
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Effekten av vissa lakemedel kan paverkas eller de kan paverka effekten av Klotriptyl-preparaten, om
de anvands samtidigt. Lakaren kan da fordandra medicineringen eller doseringen.

Vissa lakemedel kan forstarka biverkningarna av Klotriptyl och kan i vissa fall orsaka mycket
allvarliga reaktioner. Detta géller sdrskilt andra antidepressiva ldkemedel som moklobemid,
tranylcypromin, citalopram, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin,
bupropion, venlafaxin, doxepin eller trimipramin och vissa opioider (t.ex. tramadol, buprenorfin).
Dessa ldkemedel kan paverka eller paverkas av Klotriptyl och du kan fa symtom som ofrivilliga
rytmiska muskelryckningar, dven i de muskler som styr 6gonens rorelser, upproérdhet, hallucinationer,
koma, kraftig svettning, darrningar, forstarkta reflexer, spdnda muskler och kroppstemperatur éver
38 °C. Kontakta ldkaren om du far sddana symtom.

Dessutom kan samtidig anvandning av Klotriptyl och opioider (starka smartstillande medel,
lakemedel for substitutionsbehandling och vissa hostmediciner) 6ka risken fér sémnighet,
andningssvarigheter (andningsdepression) och koma vilket kan vara livshotande. Pa grund av detta
bor samtidig anvdndning endast 6vervdgas nar andra behandlingsalternativ inte dr méjliga.

Om ldkaren forskriver Klotriptyl samtidigt med opioider, bor dosen och behandlingstiden begrénsas.

Berétta for lakaren om du tar opioider och f6lj noga lakarens dosrekommendationer. Det kan vara bra
att informera vanner eller anhoriga om riskerna som &r beskrivna ovan. Likaren maste kontaktas om
du far dessa symtom.

Klordiazepoxid och amitriptylin bl a forstarker den lamslaende effekten som alkohol, lugnande medel,
likemedel mot depression, angest och psykos samt somnmediciner och tréttande antihistaminer
(allergimediciner) har pa det centrala nervsystemet.

Dartill har amitriptylin skadliga samverkningar med vissa blodtrycksmediciner och lakemedel som
anvands mot rytmrubbningar, ldkemedel som hdmmar monoaminoxidas (antidepressiva), levodopa,
karbamazepin och valproat (epilepsimediciner), cimetidin och omeprazol (magmediciner),
dextropropoxifen och tramadolin (smaértlindrande mediciner), ldkemedel som forlangar QT-tid (t.ex.
vissa antiarytmika, makrolidantibiotika och antipsykotiska medel) och orsakar elektrolyt-rybbningar
(t.ex. diuretika), flukonazol och terbinafin (lakemedel mot svamp), disulfiram (Antabus) samt med



warfarin (blodfértunnande ldkemedel), tyroxin (skéldkortelhormon), kalciumblockerare och
johannesort.

Rokning kan forsvaga Klotriptyl-preparatens effekt.
Tala om att du anvander Klotriptyl-preparaten i samband med féljande lakarbesok.

Klotriptyl med mat, dryck och alkohol
Det rekommenderas att alkohol inte anvéands medan Klotriptyl-behandlingen pagar.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvédnder detta 1akemedel.

Det rekommenderas att Klotriptyl-preparaten inte anvands under graviditet. Det &r inte heller
onskvaért, att preparaten anvands under amning. Amitriptylin och klordiazepoxid passerar 6ver
placentan och i brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Pa grund av den lugnande och tréttande effekten kan Klotriptyl férsamra prestationsformdagan sarskilt i
borjan av behandlingen. Du é&r sjdlv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfoéra
motorfordon eller utfora arbeten som kréaver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka
din féormdga i dessa avseenden &r anviandning av likemedel 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 for vagledning. Diskutera med din lédkare eller apotekspersonal om du
ar oséker.

Klotriptyl innehaller laktos

Klotriptyl tablett innehaller laktos 88,4 mg (som monohydrat) och Klotriptyl mite -tablet 28,5 mg
(som monohydrat). Om du inte tal vissa sockerarter, boér du kontakta din ldkare innan du tar denna
medicin.

3. Hur du tar Klotriptyl

Ta alltid detta ldkemedel enligt 14karens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Rekommenderad dos ar 1-3 tabletter per dygn. Beroende pa effekten kan dosen 6kas upp till 6—
8 tabletter per dygn.

Tabletter skall tas med en riklig mangd vétska (t.ex. ett glas vatten).

Likemedlet ger jamn effekt om det alltid tas vid samma tidpunkt pa dygnet. Pa detta sétt ar det ocksa
lattare att komma ihag att ta lakemedlet.

Viktigt

Det &r viktigt att sk6ta munhygienen speciellt vdl medan Klotriptyl-behandlingen pagar da
amitriptylin minskar salivutsondringen och 6kar risken for karies (tandréta). Munnen kan fuktas med
vatten och t.ex. xylitolprodukter kan anvandas. Lat en tandldkare granska dina tander regelbundet.

Klotriptyl kan fororsaka dgontorrhet och det kan vara skadlig om man anvénder kontaktlinser.



Om du har tagit for stor méangd av Klotriptyl

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Symtom pa 6verdosering omfattar:

— stora pupiller

— snabba eller oregelbundna hjértslag

— svarigheter att kissa

— muntorrhet och torr tunga

— stopp i tarmen (férstoppning)

— krampanfall

— feber

— oro eller fysisk rastloshet

—  forvirring

— hallucinationer

— okontrollerade rorelser

— lagt blodtryck, svag puls, blekhet

— andningssvarigheter

— blaaktig missfargning av huden

— minskad hjartfrekvens

— sOmnighet

— medvetsloshet

— koma

olika hjartsymtom som t.ex. hjartrymrubbning (AV-block), hjartsvikt, 1agt blodtryck, kardiogen
chock (hjartat pumpar inte runt tillrackligt med blod), metabol acidos (for 1lagt pH-varde i
blodet), for laga nivaer av kalium i blodet.

Overdosering av amitriptylin hos barn kan f§ allvarliga konsekvenser. Barn &r sérskilt kénsliga for
koma, hjartsymtom, andningssvarigheter, krampanfall, 1dga nivaer av natrium i blodet, sl6het,
dasighet, illam&ende, krakningar och héga blodsockernivaer.

Om du har glomt att ta Klotriptyl

Ta den bortglomda dosen sé snart som mojligt. Om det snart ar dags for nasta dos, ska du inte ta den
som du glomde. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Infor semester eller resa kontrollera att du har tillrackligt av 1dkemedlet.

Om du slutar att ta Klotriptyl

Rédgor med ldkaren om du vill sluta att anvanda lakemedlet. Medicineringen bor inte plotsligt

avbrytas utan doseringen skall minskas stegvis for att undvika abstinensbesvar.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta anvanda Klotriptyl och sok omedelbart vard om du méarker nagot av féljande symtom:
- Utbredda hudutslag, feber och forstorade lymfkortlar (DRESS eller
lakemedelstverkanslighetssyndrom) (har rapporterats).

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



— minnesstorningar

— forsamrad muskelkoordination

—  trotthet

— synrubbningar

— ett hjartproblem som kallas *forlangt QT-intervall” (som visas pa ditt elektrokardiogram, EKG)
— forhojd puls

— snabbt sjunkande blodtryck dd man reser sig

— muntorrhet

— forstoppning

— muskelsvaghet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare):
okad aptit med viktdkning
— fordndringar i blodsockerhalten
— depression, forvirring, mani, beteendestorningar
—  kramper
— att 6gontryckssjukdom bryter ut eller blir vérre
— tinnitus
— rytmrubbningar, stérningar i hjartats retledningssystem, férhojt blodtryck, svindel
— sur smak i mun, muninflammation, krakningar, illamaende
— gulhet, hepatit, eksem
— overkanslighet for ljus
— hindrad urinavging, urininkontinens samt férandringar i sexuella begéret och formagan.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéindare):
— fordndringar i blodbilden

— aptitloshet med viktminskning

— svettning, forhojd kroppstemperatur

— minnesforlust

— huvudvirk, dasighet

— upprordhet, tremor

— tarmstopp

— hallucinationer.

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvdndare):
— torra dgon.

Om man plétsligt avbryter behandlingen med Klotriptyl, kan avsaknaden av klordiazepoxid leda till
abstinensbesvar sdsom angest, somnldshet och kramper.

Amitriptylin kan vid hog dosering 6ka risken for rytmrubbningar.

Patienter, som anvander tricykliska antidepressanter, sdsom Klotriptyl och Klotriptyl mite, har
kostaterats ha storre risk for benfrakturer.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven biverkningar som

inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sédkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Klotriptyl ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

I glasburken av Klotriptyl och Klotriptyl mite-tabletter finns en torkmedelkapsel av silika gel som
skyddar tabletterna mot fukt. Ta inte bort den. Torkmedelkapsel far inte sviljas.

Klotriptyl: Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt och fuktkénsligt.

Klotriptyl mite: Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt och
fuktkéansligt.

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

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Klotriptyl-tablett:

— De aktiva substanserna &r amitriptylin och klordiazepoxid. En tablett innehaller 12,5 mg
amitriptylinhydroklorid, som motsvarar 10,8 mg amitriptylin, och 10 mg klordiazepoxid.

— Hjéilpamnena i tablettkdrnan dr majsstarkelse, laktosmonohydrat, pregelatiniserad stérkelse,
povidon, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat och gelatin.

— Hjédlpamnena i filmdrageringen ar hypromellos, makrogol 300, kinolingult (E 104) och patentblatt
(E 131).

Klotriptyl mite -tablett:

— De aktiva substanserna ar amitriptylin och klordiazepoxid. En tablett innehdller 14,15 mg
amitriptylinhydroklorid, som motsvarar 12,5 mg amitriptylin, och 5 mg klordiazepoxid.

— Hjélpamnena i tablettkdrnan dr majsstarkelse, laktosmonohydrat, pregelatiniserad stirkelse,
povidon, krospovidon, mikrokristallin cellulosa och magnesiumstearat.

— Hjéalpdmnena i filmdrageringen &ar hypromellos och makrogol 300.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klotriptyl: Gron, konvex, filmdragerad tablett.

Klotriptyl mite: Vit eller néstan vit, rund, konvex, filmdragerad tablett med brytskara. Tabletten kan
delas i tva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar:
Klotriptyl: 30 och 100 tabletter.

Klotriptyl mite: 30 och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo
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Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
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Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland
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