Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Abbonate 20 mg kalvopiillys teiset table tit

tranyylisypromiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Abbonate on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé ennen kuin otat Abbonate-valmistetta
Miten Abbonate-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Abbonate-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Mitia Abbonate on ja mihin siti kiyte tidn

Abbonate sisdltdd vaikuttavana aineena tranyylisypromiinia, joka kuuluu monoamiinioksidaasin
estéjiksi (MAO:n estéjiksi) kutsuttujen masennuslidkkeiden ryhmaén.

Tati ladkevalmistetta kdytetddn vaikeiden masennusjaksojen hoitoon aikuisille, joilla on vaikea-
asteinen masennushairid, kun aiempi tarkoituksenmukainen tavanomainen hoito kahdella
masennuslidkkeelld (trisykliset masennuslddkkeet mukaan lukien) ja lisdksi esimerkiksi litiumilla ei
ole ollut riittdvan tehokasta.

Tranyylisypromiinia, jota Abbonate sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilts, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiva ennen kuin otat Abbonate-valmis tetta

Ali ota Abbonate-valmis tetta

- jos olet allerginen tranyylisypromiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on lisimunuaissyopd (feokromosytooma) tai maha-suolikanavan syopi
(karsinoidikasvaimia)

- jos sinulla epéillidn olevan tai jos sinulla on vime aikoina ollut sydén- tai verisuoniongelmia,
kuten dskettéinen aivohaveri

- jos sinulla on vaikea-asteinen verenpaineen nousu, jota on vaikea saada hallintaan

- jos sinulla on verisuonisairaus (valtimonpullistumia)

- jos sinulla on maksan vajaatoiminta tai maksasairaus

- jos sinulla on vaikea-asteinen munuaisten vajaatoiminta tai munuaissairaus

- jos sinulla on perinndllinen sairaus, joka vaikuttaa hermostoon ja ihoon (porfyria)

- jos sinulla on aivolisdkesairaus, joka aiheuttaa voimakasta janoa ja runsasvirtsaisuutta (diabetes
nsipidus)



- jos sinulla on &killinen sekavuustila (delirium)

- jos sinulla on akuutti myrkytys, joka johtuu hLiallisesta unilddkkeiden, kipuliikkeiden tai
mielenterveyden héirididen hoitoon tarkoitettujen lAdkkeiden kdytostd tai mahdollisesta liallisesta
alkoholin kéytosti

- jos sinulla on pahanlaatuinen harvinainen perinndllinen sairaus, joka voi aiheuttaa ruuminlimman
nousua anestesian aikana (hypertermia)

- jos kiiytit timin pakkausselosteen kohdassa ”Muut Eikevalmisteet ja Abbonate” alaotsikon Al
ota” alla mainittuja lddkevalmisteita.

Abbonate-valmistetta ei saa kdyttia alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.
Varoitukset ja varotoimet

Jos sinulla on ajatuksia its esi vahingoittamisesta tai itsemurhas ta ennen Abbonate-hoidon
aloittamista tai sen aikana, kddnny heti lidkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Voi olla hyva
kertoa jollekin ystavéllesi tai perheenjasencllesi, ettd sairastat masennusta. Pyyda hiantd lukemaan
tdma pakkausseloste. Pyyda hidnté kertomaan, jos masennuksesi vaikuttaa pahenevan tai jos hin on
huolissaan kdyttdytymisessési tapahtuvista muutoksista.

Itsemurha-ajatukset ja masennuksen paheneminen

Jos olet masentunut, mieleesi saattaa joskus tulla ajatuksia itsesi vahingoittamisesta. Tallaisia ajatuksia
esiintyy todenndkoisemmin masennuslddkehoidon alussa, silli lddkkeet alkavat vaikuttaa pienclla
viiveelld. Vaikutus voi alkaa kahdessa vikossa, mutta joskus se voi viedd pidempéadnkin.

Téllaisten ajatusten ilmaantuminen on todenndkdisempid, jos
e sinulla on aiemmin ollut ajatuksia itsesitappamisesta tai vahingoittamisesta
e olet nuori atkuinen. Klinisten tutkimusten tulokset ovat osoittaneet, ettd alle 25-vuotiailla
nuorilla aikuisilla, joilla on psyykkisid sairauksia ja joita on hoidettu masennusldikkeilld, on
tavallista suurempi itsetuhoisen kdyttdytymisen riski.

Serotoniinioireyhtymd
Serotoniinioireyhtymé on vakava sairaus, jonka oireita ovat esimerkiksi korkea verenpaine,
drtyneisyys ja ruumiinlimmon nousu. Niitd voi ilmetd kéytettdessd tranyylisypromiinia

pakkausselosteen kohdasta "Muut ladkevalmisteet ja Abbonate”.

Abbonate-tabletteja pitdd ottaa erittdin varoen, jos

- sinulla on kohonnut tai matala verenpaine

- sinulla on jaksoja, jolloin olet epdtavallisen levottomassa tai kithtyneessi tilassa (maaninen
vaihe). Jos tillaista ilmenee, ota vilittomasti yhteyttd lddkariin tai sairaanhoitajaan, silld
Abbonate-hoito voi olla tarpeen lopettaa.

- sinulla on muita masennustiloja, jotka liittyvdt toiseen psyykkiseen sairauteen

- olet tai olet ollut alkoholi- tai huumeriippuvainen

- sinulla on tai on ollut epileptisié kohtauksia, silli Abbonate voi alentaa kouristuskynnysté

- sinulla on diabetes, silli Abbonate-hoito voi vaikuttaa veren sokeripitoisuuteen. Insulinin ja
muiden lAdkkeiden annosta voi olla tarpeen muuttaa, ja verensokeri on tarkistettava
saannollisesti.

- olet idkds, silla idkkaat henkilot ovat herkempid verenpaineen laskulle.

Muut ldilike valmis teet ja Abbonate
Kerro laédkiérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Jos kéytit tai olet dskettdin kdyttidnyt jotakin toista lddkettd, lAdkari kertoo, miten kauan sinun pitdd
odottaa, ennen kuin voit aloittaa Abbonate-hoidon. Joissakin tapauksissa sinun on odotettava

14 paivad Abbonate-hoidon lopettamisen jilkeen, ennen kuin voit aloittaa toisen lddkkeen ottamisen.
Ladkari kertoo sinulle, miten sinun pitdé toimia.



Jos Abbonate-valmistetta kdytetdin samanaikaisesti muiden lddkkeiden kanssa, on mahdollista, ettd se
vaikuttaa huomattavasti Abbonate-valmisteen tai muiden ladkkeiden toimintaan. Abbonate-valmistetta
ei siksi saa kdyttdad yhdessd joidenkin muiden lidkkeiden kanssa.

Ali ota Abbonate -valmistetta seuraavien lilikkeiden kanssa:
- muut masennusldidkkeet, jotka ovat serotoniinin takaisinoton estijid, kuten kaikki selektiiviset

- trisykliset masennuslddkkeet (kuten klomipramiini, imipramiini, amitriptyliini, desipramiini,
nortriptyliini ja protriptyliini)

- muut MAO:n estijit (kuten feneltsiini)

- serotoniiniagonistit (kuten migreenin hoitoon kaytettavét triptaanit)

- buspironi (ahdistuneisuuden hoitoon tarkoitettu ladke)

- sympatomimeetit (kuten efedriini, pseudoefedriini, adrenaliini ja noradrenaliini; nditd voi olla
ladkkeissd, joita kdytetddn syddnongelmien ja astman hoitoon, seka joissakin turvotusta
vihentdvissa lddkkeissd, yskanlddkkeissa tai flunssalddkkeissd ja ADHD-ladkkeissd)

- petidiini, tramadoli (kipulddkkeitd)

- dekstrometorfaani (yskéladke).

Abbonate-valmistetta on kdytettdvd varoen seuraavien lddkkeiden kanssa:

- litumia sisdltavat lidkkeet

- sibutramiini (jota kdytetdén painonpudotukseen)

- fentanyyli, tapentadoli, petidiini, pentatsosiini, buprenorfiini tai naloksoni (joita kaikkia
kéytetddn vaikean kivun hoitoon)

- metadoni (jota kdytetdédn opioidiriippuvuuden tai vaikean kivun hoitoon)

- mékikuisma (luontaistuote tairohdosvalmiste lievin masennuksen hoitoon)

- tryptofaanit (joita kdytetddn unihdirididen ja masennuksen hoitoon)

- psykoosiladkkeet

- bentsodiatsepiinit

- sympatomimeetit (verenkierron hdirididen hoitoon tarkoitetut laékkeet, hengityselinten lihasten
rentouttamiseen tarkoitetut lddkkeet tai nendtipat)

- verenpainetta alentavat lidkkeet, kuten guanetidiini tai metyylidopa

- insulini ja muut diabeteslidkkeet, koska niiden teho voi voimistua

- bupropioni (tupakoinnin lopettamisessa auttava lidke).

Jos sinulle on tehtdva leikkaus, jossa kdytetddn anestesia-ainetta tai kipulddkkeitd, 1adkdrin pitda
lopettaa Abbonate-hoitosi 14 vuorokautta ennen leikkausta.

Abbonate ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Joidenkin ruokien ja juomien nauttimista on viltettivd Abbonate-hoidon aikana. Noudata tarkoin
ladkariltd ja ravitsemusterapeutilta saamiasi ravitsemusohjeita.

Ali juo alkoholia (etenkdin punaviinii) Abbonate-hoidon aikana. Abbonate-valmisteen
samanaikainen kaytto voi voimistaa alkoholin vaikutuksia. Valtd myds alkoholitonta ja lager-olutta.

Abbonate estii elimistod hajottamasta tyramiinia, jota on suurissa méérin joissakin ruoka-aineissa. Jos
syot Abbonate-hoidon aikana tyramiinia siséltivdd ruokaa, verenpaineesi voi nousta vaarallisesti, mika
voi olla henked uhkaavaa. Ota yhteyttd Iddkérin ja tarkista verenpaineesi, jos sinulle ilmaantuu oireina
esimerkiksi pdansarkya, pahoinvointia, ndon hamartymisti, rintakipua tai syddmentykytysta.

Viltd seuraavia ruokia Abbonate-hoidon aikana ja 14 vuorokauden ajan hoidon loppumisen jilkeen:
- kypsytetyt juustot, kuten sinthomejuusto ja cheddar
- liha, kala tai siipikarjan liha, joka eiole tuoretta



- runsasproteiiniset elintarvikkeet, jotka on valmistettu hydrolysoimalla, hapattamalla
(fermentoimalla), suolavedessa liottamalla tai kuivattamalla; kuivasuolattu, riiputettu tai
raakakypsytetty liha; kala ja siipikarjan liha; ilmakuivattu makkara, hapatettu tai savustettu kala

- harkdpavut

- soijavalmisteet

- hapankaali

- hiivauutteet

- banaaninkuori

- alkoholijuomat

- alkoholiton tai lager-olut.

Psyykkisiin sairauksiin ja lidkkeisiin perehtyneen ravitsemusterapeutin pitdd antaa sinulle
ravitsemusohjeita ennen Abbonate-hoidon aloittamista. Noudata tarkoin ladkériltd ja
ravitsemusterapeutilta saamiasi ravitsemusohjeita.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi
Naiset, jotka voivat tulla raskaaksieivéitkd kaytd ehkiisyd, eivét saa kdyttas tiatd valmistetta.

Raskaus
Ala kdyta Abbonate-valmistetta raskauden aikana.

Imetys
Abbonate-valmistetta ei saa kidyttdd imetyksen aikana. Jos ladkéri katsoo timén lidkkeen kdyton
valttimattoméaksi, sinun pitdé lopettaa imetys.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Abbonate voi aiheuttaa uneliaisuutta tai huimausta tai vaikuttaa nikokykyyn. Ali aja autoa, kiyti
koneita dldka tee tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid, ennen kuin olet varma siitd, etti Abbonate ei
aiheuta sinulle sellaisia haittavaikutuksia, jotka voivat vaikuttaa tarkkaavuuteen. Jos olet epdvarma,
keskustele ladkarin kanssa ennen kuin ajat autoa ja kaytét koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko niihin tehtidviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Abbonate sisiltai Ponceau 4R -viiriainetta (E 124)
Ponceau 4R voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

3. Miten Abbonate-valmistetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

ALA ota likettd enempid kuin l#kdri on midrannyt.
Niele tabletit vesilasillisen kera. Tabletit voi jakaa jakouurteen kohdalta.

Tabletin jakaminen: Aseta tabletti kovalle ja tasaiselle alustalle jakouurre ylospdin. Jaa tabletti kahteen
yhtd suureen osaan painamalla peukalollasi tablettia sen keskikohdasta.



Suositeltu annos

- Aloitusannos on puolikas tabletti (10 mg) kerran vuorokaudessa aamuisin.

- Annos sovitetaan yksildllisesti tarpeidesi mukaan. Suositeltu annos on 1-2 tablettia
vuorokaudessa.

- Vuorokausiannos voidaan ottaa piivian aikana jaettuna 2—3 annokseen. Ensimméiinen annos
otetaan aamulla ja viimeinen annos lounasaikaan. Unihdirididen valttimiseksi 4ld ota ladkettad
kello 15 jilkeen.

- Jos suositellun vuorokausiannoksen teho ei ole riittava, lidkari vol suurentaa annosta.
Enimmaéisvuorokausiannos on 3 Abbonate-tablettia (enintdédn 60 mg/vrk).

Hoidon kesto
Mieliala alkaa tavallisesti kohentua ja masennus lieventyd, kun hoito on kestanyt 3—6 vikkoa.
Abbonate-hoitoa jatketaan yleensd 4—6 kuukautta.

Ladkkeen vaihtaminen

Jos siirryt masennuksen hoitamiseksi toisesta ladkkeestd Abbonate-valmisteeseen, lidkari maaraa
véahintddn seitsemén vuorokauden lddkkeettomin jakson. Ladkéri kertoo sinulle, milloin sinun pitda
ottaa lddketta.

Ota yhteyttd ladkariin tai apteekkihenkilokuntaan, jos Abbonate-valmisteen vaikutus on mielestési
lian voimakas tai lian heikko.

Lapset ja nuoret
Alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret eivét saa kiyttda tatd ladketta.

Jos otat Abbonate-valmistetta enemmiin kuin sinun pitiisi

Ota yhteyttd ladkériin tai sairaalaan, jos olet ottanut enemmaén lidkettd kuin sinun pitdisi. Ota mukaan
loput tabletit ja timéi pakkausseloste, jotta terveydenhuollon ammattilaiset tietdvit tarkalleen, mitd olet
ottanut.

Ylannostuksen oireita ovat sekavuus, ylivirittyneisyys aina epileptisiin kohtauksiin asti,
tajunnanmenetys, kuume, hengitysvaikeudet (mukaan lukien hengityspysdhdys) ja sydan- ja
verisuoniongelmat (vaikeat verenpaineen vaihtelut, epdsdannollinen syddmen syke) sekéa
lihasongelmat (vaikeat lihaskrampit).

On téirkedd seurata verenpainetta huolellisesti. Sinua on seurattava vahintddn vikkon ajan lian suuren
annoksen ottamisen jilkeen, silli yliannostuksen oireet voivat ilmetd viiveelld tai olla pitkidkestoisia.

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Abbonate -valmistetta

Jos unohdat ottaa annoksen, odota seuraavaan annokseen asti. Ald ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen, vaan jatka sinulle maarittya hoitoa, kun on aika ottaa
seuraava annos.

Ali ota kerralla useita annoksia.

Jos lopetat Abbonate-valmisteen oton

On tirkeéé, ettei hoitoa lopeteta tai annosta muuteta keskustelematta asiasta lddkarin kanssa. Hoidon
lopettamisen yhteydessa voi ilmetd vieroitusoireita, kuten ahdistuneisuutta, levottomuutta,
unettomuutta, uneliaisuutta tai sekavuutta. Ladkari lopettaa hoidon pienentimélld annosta vahitellen.

Ota yhteyttd ladkariin, jos huomaat vieroitusoireita annoksen pienentdmisen jilkeen tai Abbonate-
hoidon lopettamisen jilkeen. Télloin voi olla tarpeen palata kidyttimédn aiempaa annosta ja pienentdd
annosta vield hitaammin.



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

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:std)
Ota heti yhteyttd [ddkariin tai ensiapuun, jos olet epdtavallisen levottomassa tai kiihtyneessa tilassa
(maaninen vaihe / masennus).

Ota heti yhteyttd ladkariin, jos sinulla ilmenee aggressiivisuutta, aistiharhoja, syvaa tajuttomuutta,
nopeaa sydamen sykettd, verenpaineen muutoksia, kuumotusta, pahoinvointia, oksentelua tai ripulia,
silld ndmai voivat olla serotoniinioireyhtymén oireita.

Muut haittavaikutuks et

Hyvin vyleiset (saattavat esiintyd useammalla kuin 1 potilaalla 10:sté)
- unettomuus, unihdiriot

- matala verenpaine, matala verenpaine pystyyn noustessa.

Yleiset (saattavat esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:std)
- ahdistuneisuus, kithtyneisyys, levottomuus

- heitehuimaus, suun kuivuminen, vdsymys

- syddmentykytys

- painonnousu, painonlasku, heikotus.

Melko harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn 1 potilaalla 100:sta)

- nopea verenpaineen nousu (hypertensiivinen Kkriisi), johon voi littyd nopeaa syddmen sykettd
(takykardia), kasvojen ja kaulan punoitusta, padnséarkyé (etenkin takaraivossa), niskan
jaykkyyttd, pahoinvointia, oksentelua ja valoherkkyyttd (valonarkuutta).

- aivoverenvuoto; tdma voi ilmetd etenkin, jos ravitsemusta koskevia vaatimuksia einoudateta
tarkoin (ks. ”Abbonate ruuan, juoman ja alkoholin kanssa™) taijos Abbonate-valmistetta
kdytetddn samanaikaisesti muiden lddkkeiden kanssa (ks. ”Muut ladkevalmisteet ja Abbonate”).

Harvinaiset (saattavat esiintyéd enintdédn 1 potilaalla 1 000:sta)
- anemia, verisolujen méirin pieneneminen

- psyykkinen riippuvuus

- kouristuskohtaukset

- kudosnesteen kertymisesti johtuva turvotus

- ummetus, ripuli

= hikoilu

- lihaskrampit, lihaskipu

- orgasmi-, erektio- ja siemensyoksyhairiot.

Hyvin harvinaiset (saattavat esiintyd enintdédn 1 potilaalla 10 000:sta)

- aistiharhat, sekavuus

- hermokipu (polyneuropatia)

- nadn hdmértyminen

- maksan toimintahdirid, maksaentsyymien aktiivisuuden lisdédntyminen
- hiustenlahto

- allergiset ihoreaktiot

- nivelkipu

- virtsanmuodostuksen vdheneminen

- korkea ruumiinlampd.




Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esintyvyyden arviointiin)
- itsemurha-ajatukset, itsetuhoinen kayttdytyminen
- uneliaisuus, vapina

= tinnitus

- pahomvointi, oksentelu, maha-suolikanavan oireet
- virtsaamisvaikeudet

- rintakipu

- kylmyyden tunne

- uupumus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Abbonate-valmisteen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Tama lddke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.

Ali kilyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitia Abbonate siséltai

- Vaikuttava aine on tranyylisypromiini. Yksi kalvopaillysteinen tabletti sisiltia
tranyylisypromiinisulfaattia mééran, joka vastaa 20 mg:aa tranyylisypromiinia.

- Muut apuaineet ovat:
Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, kalsumvetyfosfaatti (vedeton), esigelatinoitu tarkkelys,
vedeton kolloidinen piidioksidi, talkki.

- Tabletin paéllys: osittain hydrolysoitu polyvinyylialkoholi, makrogoli, Ponceau 4R (E 124),
talkki, titaanidioksidi (E 171), indigokarmiinialumiinilakka (E 132).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Abbonate-tabletit ovat punaisia, pyoreitd (halkaisija noin 9 mm), kuperia tabletteja, joiden toisella
puolella on V:n muotoinen jakouurre. Tabletin voi jakaa kahteen yhtd suureen annokseen.

Abbonate-tabletit ovat saatavana Alu-PVC/PVdC-liapipainopakkauksissa, joissa on 30, 60, 90 tai
105 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija
Abboxia AB

Box 50

431 21 Molndal
Ruotsi

Valmis taja

Pharmaceutical Works Polpharma
S.A. 39-460 Nowa De¢ba
Puola

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 13.05.2024.



Bipacksedel: Information till patienten
Abbonate 20 mg filmdragerade table tter

tranylcypromin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Abbonate dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Abbonate

Hur du tar Abbonate

Eventuella biverkningar

Hur Abbonate ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AR e

1. Vad Abbonate ir och vad det anvinds for

Abbonate innehéller den aktiva substansen tranylcypromin vilket tillhér en grupp av antidepressiva
lakemedel kdnda som monoaminoxidashammare (MAOIs).

Detta likemedel anvéinds for att behandla svéra depressiva episoder hos vuxna patienter med allvarlig
depressiv sjukdom dir lamplig standardbehandling med 2 antidepressiva medel (inklusive tricykliska
antidepressiva medel) och forstarkning med till exempel litium inte har gett dnskad effekt.

Tranylcypromin som finns i Abbonate kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar som
inte nAmns 1 denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Abbonate

Ta inte Abbonate om du

- ar allergisk mot tranylcypromin eller ndgot annat innehdllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- har tumdr 1 binjurarna (feokromocytom) eller magtarmkanalen (karcinoida tumdrer)

- missténks ha eller nyligen har haft problem med hjértat eller blodkérlen, t.ex. ennyligen
genomgangen stroke

— har allvarligt, svarkontrollerat hogt blodtryck

- har kédrlsjukdom (aneurysmer)

- har nedsatt leverfunktion eller leversjukdom

- har svart nedsatt njurfunktion eller njursjukdom

- har porfyri (en érftlig sjukdom som péverkar nervsystemet och huden)

- har diabetes msipidus (hypofysrubbning som leder till kraftig torst och stora urinméngder)

- har delirium, ett akut tillstind av forvirring



- har blivit akut forgiftad pa grund av att du tagit for mdnga sdmntabletter, smértstillande tabletter
och likemedel mot psykisk sjukdom eller om du har druckit for mycket alkohol

- har malign hypertermi (en ovanlig arftlig sjukdom som kan leda till en 6kning av
kroppstemperaturen under narkos)

- tar nagot av de likemedel som anges under ”Ta inte” i avsnittet ”” Andra likemedel och
Abbonate” i denna bipacksedel.

Abbonate ska inte anvéindas av barn och ungdomar under 18 ar.
Varningar och forsiktighet

Tala direkt med likare eller apotekspersonal innan eller medan du tar detta likemedel om du:

Har tankar pé att skada dig sjilv eller att ta ditt liv medan du tar Abbonate . Beritta girna for en
vén eller familjemedlem att du har en depression och be dessa personer lisa denna bipacksedel. Be
dem beritta for dig om de upplever att din depression forvérras eller om de dr bekymrade 6ver
fordndringar i ditt beteende.

Tankar om sjdlvmord och forsdmring av din depression

Om du ar deprimerad kan du ibland tidnka pa att skada dig sjdlv. Dessa tankar kan 6ka nér du borjar ta
lakemedel som Abbonate eftersom denna typ av likemedel tar lite tid innan de verkar, vanligtvis tva
veckor men ibland langre.

Det kan vara mer troligt att ha dessa tankar om du:
e tidigare haft sjalvmordstankar eller tankar pa att skada dig sjilv
e dren ung vuxen. Studier har visat en 6kad risk for sjalvmordsbeteende hos vuxna under 25 ar
med psykiatriska tillstdind som behandlades med ett antidepressivt likemedel.

Serotonergt syndrom

Serotonergt syndrom ér ett allvarligt tillstdnd, med symptom som Okat blodtryck, iritabilitet och
stigande kroppstemperatur, som kan uppsté vid samtidig behandling med tranylcypromin och vissa
andra likemedel. Se ” Andra likemedel och Abbonate” i denna bipacksedel for exempel pa sddana
lakemedel.

Abbonate tabletter ska tas med storsta forsiktighet om du:

— har forhojt eller lagt blodtryck

- har perioder av onormal oro eller upphetsning (maniska perioder). Kontakta omedelbart din
likare eller sjukskoterska om detta uppstar da behandlingen med Abbonate kan behdva
avbrytas.

- har andra depressiva tillstdnd kopplade till andra psykiska sjukdomar.

— har eller har haft ett alkohol- eller drogmissbruk.

- har eller har haft epileptiska anfall eftersom Abbonate kan sidnka troskeln for anfall.

- har diabetes eftersom Abbonate kan paverka blodsockret. Dosen av insulin eller andra
lakemedel kan behdva justeras och blodsockernivan ska kontrolleras regelbundet.

- ar dldre eftersom du dr mer kénslig for blodtrycksfall.

Andra likemedel och Abbonate
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
likemedel.

Om du anvénder ndgot annat likemedel eller nyligen har anvént ska din Iikare berétta hur linge du
ska vinta innan du borjar ta Abbonate. I vissa fall maste du dven vénta minst 14 dagar efter att du
slutat ta Abbonate innan du bdrjar ta ndgon annan medicin. Lékaren kommer informera dig om vad
som géller for just dig.
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Om Abbonate anvinds samtidigt med andra likemedel, 4r det mojligt att effekten av Abbonate eller de
andra likemedlen péverkas. Abbonate ska dirfor inte anvindas samtidigt som vissa andra likemedel.

Ta inte Abbonate med foljande liike medel

- andra antidepressiva likemedel som &r serotoninaterupptagshdmmare, sdsom alla selektiva
aterupptagshdmmare (SSRI, sdsom citalopram, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin,
sertralin) och selektiva serotonin- och noradrenalindterupptagshdmmare (SNRI sdsom
venlafaxin och duloxetin).

- tricykliska antidepressiva likemedel (sésom klomipramin, imipramin, amitriptylin, desipramin,
nortriptylin och protriptylin)

- andra MAO-hiammare (sasom fenelzin)

- serotoninagonister som triptaner for behandling av migrian

- buspiron, angestddmpande likemedel

- sympatomimetika (s&som efedrin, pseudoefedrin, adrenalin och noradrenalin (dessa kan finnas i
lakemedel som anvinds for att behandla hjirtproblem och astma liksom i vissa avsvillande
medel och hosta/forkyningsmedel och likemedel for ADHD)

- petidin, tramadol (likemedel mot smérta)

- dextrometorfan (for att behandla hosta)

Abbonate mdste anvindas med forsiktighet om du tar ndgot av féljande likemedel:

- likemedel innehéllande litium

- sibutramin for viktnedgang

- fentanyl, tapentadol, petidin, pentazocin, buprenorfin eller naloxon som alla anviands for att
behandla svér smérta

- metadon som anvénds for att behandla opioidberoende eller svar smarta

- Johannesort, (traditionella) véxtbaserade likemedel och naturlikemedel for behandling av litt
nedstdmdhet

- tryptofan som anvinds vid somnsvarigheter och depression

- antipsykotika

- bensodiazepiner

- lakemedel for cirkulationsproblem, likemedel for muskelavslappning i luftvigarna eller
nésdroppar (sympatomimetika)

- blodtryckssdnkande likemedel, som guanetidin eller metyldopa

- msulin och andra likemedel for diabetes eftersom effekten av dem kan oka

- bupropion (likemedel som hjilper dig att sluta roka)

Om du behdver genomga operation som kréver narkoslikemedel eller smértstillande, s& bor din ldkare
ordinera att du slutar med Abbonate 14 dagar innan operation.

Abbonate med mat, dryck och alkohol
Intag av vissa livsmedel och drycker bér undvikas medan du tar Abbonate. Du méste strikt folja
lakarens och dietistens kostrad.

Du bor inte dricka alkohol (sdrskilt rott vin) medan du tar Abbonate. Effekterna av alkohol kan
forstirkas vid samtidig anvinding av Abbonate. Dubor ocksé undvika alkoholfti 6l eller lager.

Abbonate forhindrar kroppens nedbrytning av dmnet tyramin, som finns i stora méngder i vissa
livsmedel. Om du under behandling med Abbonate &ter livsmedel med tyramin kan dessa orsaka
allvarligt forhojt blodtryck, vilket kan bli livshotande. Om du far symtom som huvudvirk, illamaende,
dimsyn, brostsmérta eller hjartklappning bor du kontakta sjukvarden och kontrollméta ditt blodtryck.

Du bor undvika dessa livsmedel medan du tar Abbonate, och 14 dagar efter behandlingen:

» lagrade ostar och mogna ostar. Exempel: blamogelost och cheddarost
+  kott, fisk eller fagel som inte ar farsk
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» proteinrika livsmedel som genomgatt hydrolys, jisning/fermentering, saltning och torkning;
nldggning eller hingning, eller morats. Exempel: hdngt, morat eller torkat kott, fisk,
kyckling/fagel, lufttorkad korv, inlagd eller rokt fisk

*  bondbodnor

* sojaprodukter

*  surkal

* koncentrerade jistextrakt

* bananskal

» alkoholdrycker

» alkoholfri 6l eller lager

Du bor fa sirskild kostradgivning innan du borjar ta Abbonate. En dietist med specialistkunskaper om
psykiatriska sjukdomar och likemedel bor ge dig kostrad. Dumaste strikt folja Idkarens och dietistens
kostrad.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Fertila kvinnor
Ska ej anvéindas av fertila kvinnor som inte anvander preventivmedel.

Graviditet
Anvind inte Abbonate under graviditet.

Amning
Abbonate ska inte anvindas under amning. Om behandling med Abbonate dr nddvandig maste du
sluta amma.

Korformaga och anvindning av maskiner

Abbonate kan fa dig att kinna dig dasig eller yr eller paverka din syn. Kor darfor inte bil, anvind inte
maskiner och utfor inte uppgifter som kréver hog uppmérksamhet forrdn du &r sdker pé att du inte far
nagra biverkningar som kan paverka din uppmérksamhet. Om du dr osdker, prata med din likare innan
du kor bil eller anvinder maskiner.

Du ar sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skéarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Abbonate inne haller nykockin (E 124)

Nykockin kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du tar Abbonate

Taalltid detta likemedel exakt enligt ldkarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du &r osiker.

Ta INTE mer dn din ldkare sagt till dig.

Svilj tabletterna tillsammans med ett glas vatten. Tabletterna har en brytskéra for att kunna dela

tabletten. For att dela tabletten: Placera tabletten pa en hard och slit yta med skaran uppét. Tryck
tummen pa mitten av ovansidan for att dela tabletten itva lika stora doser.
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Rekommenderad dos

- Startdos ar en halv tablett (10 mg) dagligen som tas pa morgonen.

= Dosen kommer justeras individuellt for att passa just dina behov. Rekommenderad daglig dos dr
1 till 2 tabletter dagligen.
Den dagliga dosen kan tas uppdelad vid 2 till 3 tillfallen per dag. Den forsta dosen tas pa
morgonen och den sista dosen tas vid lunchtid. Ta inte medicinen efter kl. 15 for att undvika
somnsvarigheter.
Om den rekommenderade dosen inte ger tillrdcklig effekt kan en likare oka dosen ytterligare.
Den maximala dagliga dosen dr 3 Abbonate tabletter per dag (maximum 60 mg per dag).

Behandlingstid
Vanligtvis kommer du att marka effekten av likemedlet inom 3 till 6 veckor efter behandlingsstart,

och din depression blir mindre allvarlig. Abbonate behandling pagér vanligtvis 14 till 6 manader.

Byte av medicin

Om du byter fran annan medicin till Abbonate for att behandla din depression, sd kommer likaren att
ordinera en behandlingsfri period pa dtminstone 7 dagar. Lakaren kommer beritta for dig nir du ska ta
din medicin.

Kontakta din Idkare eller apotekspersonal om du upplever att effekten av Abbonate ar for stark eller
for svag.

Barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte tas av barn eller ungdomar under 18 ar.

Om du har tagit for stor méiingd av Abbonate

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, tel. 0800 147 111 i
Finland) for bedomning av risken samt radgivning. Ta med dig eventuella kvarvarande tabletter och
denna bipacksedel s att vardpersonal vet exakt vad du har tagit.

Symtom pa 6verdos ar forvirring, Gverstimulering till epileptiska anfall, 6vergang fran medvetenhet
till medvetsloshet, feber, andningssvarigheter (upp till andningsstopp) och problem med hjarta och
vaskulart system (allvarliga blodtrycksandringar, oregelbundna hjirtslag) och ocksé problem med
musklerna (allvarliga muskelkramper).

Noggrann ¢vervakning av blodtrycket ar viktigt. Du méaste dvervakas noggrant i minst en vecka efter
intag av for stor méngd, eftersom symptomen pé Sverdosering kan vara fordrdjda eller langvariga.

Om du har glomt att ta Abbonate

Om du glomt en dos, vénta till ndsta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fortsatt
sedan som tidigare.

Ta inte mer &n en dos per gang.

Om du slutar att ta Abbonate

Det ar viktigt att inte sluta behandlingen sjilv eller dndra dosen utan att radgora med din ldkare.
Abstinenssymtom som oro, rastloshet, somnloshet, désighet och forvirring kan forekomma nér man
slutar ta Abbonate. Nér behandlingen ska avslutas kommer dosen gradvis sdnkas av likare.

Kontakta din likare om du upplever abstinenssymtom efter en dossdnkning eller efter att helt shutat
med Abbonate. Det kan i sa fall vara nddvéndigt att ga tillbaka till den tidigare dosen och minska

dosen i mindre steg.

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

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anviindare behéver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
Om du upplever en onormal oro eller upphetsad sinnesstdmning (manisk period/depression) eller
sjalvmordstankar, ska du omedelbart kontakta likare eller akutsjukvard.

Om du upplever aggressivitet, hallucinationer, koma, snabba hjirtslag, dndrat blodtryck, varmekénsla,
illaméende, krakningar eller diarré kan det vara tecken pa serotonergt syndrom. Kontakta omedelbart
din likare.

Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare)
= Somnloshet, sémnstérningar

- Lagt blodtryck, lagt blodtryck ndr man stéller sig upp

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
= Oro, upphetsning, rastloshet

- Yrsel, muntorrhet, trotthet

- Hjértklappning

= Viktuppgéang, viktnedgang, svaghet

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare)

- Markant blodtrycksokning (hypertensiv reaktion) som atfoljs av snabba hjartslag (takykardi),
rodnad, huvudvark (speciellt i bakhuvudet), nackstelhet, illamdende, krakningar och
ljuskénslighet (fotofobi).

- Blodning 1 hjirnan. Det kan framforallt ske om matrestriktionerna inte har foljts (se Abbonate
med mat, dryck och alkohol) eller efter att ha tagit andra likemedel samtidigt som Abbonate (se
Andra likemedel och Abbonate)

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)
— Blodbrist, minskad méngd blodceller

- Psykologiskt beroende

- Epileptiska anfall

= Svullnad pa grund av vitskeansamling (6dem)

- Forstoppning, diarré

- Svettning

- Muskelkramper, muskelsméarta

= Orgasm-, erektions- och ejakulationsstorningar

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
— Hallucinationer, forvirring

- Nervsmarta (polyneuropati)

- Dimsyn

- Onormal leverfunktion, 6kad leverenzymaktivitet

- Héravfall

- Allergiska hudreaktioner

- Ledvirk

- Minskad urinproduktion

= Hog kroppstemperatur

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare)
= Sjdlvmordstankar, sjalvmordsbeteende
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- Trotthet, darrningar

- Tinnitus

— Illamaende, krikningar, symtom i magtarmkanalen
- Svarigheter att kissa

= Brostsmarta

- Koldkénsla

= Utmattning

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns 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 sdkerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Abbonate ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen ér tranylcypromin. Varje filmdragerad tablett innehaller
tranylcyprominsulfat motsvarande 20 mg tranylcypromin.

Ovriga innehallsimnen r:

- Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, kalciumvitefosfat (vattenfritt), pregelatiniserad
starkelse, vattenfri kolloidal kiseldioxid, talk.

- Holjet innehéller: partiellt hydrolyserad polyvinylalkohol, makrogol, nykockin (E 124), talk,
titandioxid (E 171), indigokarmin aluminiumlack (E 132).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Abbonate tabletter ar roda, runda (diameter ca. 9 mm), konvexa tabletter med en V-formad skéra
pa ena sidan. Tabletten kan delas itvé lika stora doser.
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https://yespharmaservices-my.sharepoint.com/personal/seija_anttila_pharmalex_com/Documents/Omat/00_WIP/www.fimea.fi
http://www.lakemedelsverket.se/

Abbonate finns 1 Alu-PVC/PVdC blister med 30, 60, 90 eller 105 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséiljning
Abboxia AB

Box 50

431 21 Molndal

Tillverkare

Pharmaceutical Works Polpharma S.A.
39-460 Nowa Deba

Polen

Denna bipacksedel dndrades senast 13.05.2024
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