Bipacksedel: Information till anvéandaren

Anafranil 10 mg dragerade tabletter
Anafranil 25 mg dragerade tabletter
Anafranil Retard 75 mg depottabletter
klomipraminhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Anafranil & och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Anafranil

Hur du tar Anafranil

Eventuella biverkningar

Hur Anafranil ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Anafranil ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Anafranil, klomipramin, tillhér gruppen tricykliska antidepressiva medel.
Anafranil paverkar upptaget av amnen som reglerar 6verforingen av nervimpulser i hjarnan.

Anafranil anvands vid depressioner, nervosa tvangstillstand (t ex bacillskrack), angest i speciella
situationer (t ex torgskrack) samt vid attacker av oforklarlig panik. Anvénds dven vid narkolepsi, som
ar ett sjukligt tillstdnd med pl6tsliga somnattacker, samt kroniska smarttillstand med depressiva
symtom.

2. Vad du behdver veta innan du tar Anafranil

Ta inte Anafranil

- Om du ar 6verkanslig mot klomipramin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6), eller om du ar 6verkanslig mot tricykliska antidepressiva medel tillhérande den sa
kallade dibensazepin-gruppen.

- Om du medicinerar med antidepressiva medel ur gruppen monoaminoxidashammare (MAO-
hammare), selektiva serotonin-aterupptagshammare (SSRI) eller selektiva serotonin- och
noradrenalin-aterupptagshammare (SNRI).

- Omdu nyligen har haft en hjartinfarkt.

Varningar och forsiktighet

Om du har eller haft foljande sjukdomar eller problem bor du radgoéra med din ldkare innan
behandlingen med Anafranil paborjas.

- epileptiska anfall

- oregelbunden hjartrytm eller andra problem med ditt hjarta

- schizofreni eller annan psykisk sjukdom

- forhojt tryck inne i 6gat (glaukom)

- en lever- och/eller njursjukdom

- avvikande blodvérden



- svart att kasta vatten (urinretention) eller prostataforstoring

- Overaktivitet i skoldkorteln

- omfattande alkoholkonsumtion

- ofta aterkommande forstoppning

- binjuremérgstumor (t ex feokromocytom)

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

Serotonergt syndrom

Samtidig anvandning av Anafranil och antidepressiva lakemedel (MAO-hammare, sdsom
moklobemid, selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI), selektiva serotonin och
noradrenalinaterupptagshammare (SNRI), tricykliska antidepressiva lakemedel) eller lakemedel som
anvands som smartlindring och/eller foér behandling av opioidberoende kan leda till serotonergt
syndrom, ett potentiellt livshotande tillstand. Kontakta ldkaren om du far symtom sasom ofrivilliga
rytmiska muskelryckningar, dven i de muskler som styr dgonens rérelser, upprordhet, hallucinationer,
koma, kraftig svettning, darrningar, forstarkta reflexer, spdnda muskler och kroppstemperatur éver
38°C.

Anafranil kan orsaka blddningar i hud- och slemhinnor. Informera darfor din lakare om du har
blédningsbenagenhet eller om du behandlas med andra lakemedel som ger dkad risk for blédning t ex
lakemedel som hammar blodets koagulationsférmaga. Salicylsyreprodukter och vissa anti-
inflammatoriska medel (NSAID).

Det ar viktigt att din lakare kontrollerar dig regelbundet for att kunna avgdéra om din lakemedelsdos ar
korrekt och for att forsakra sig om att sa fa biverkningar som mojligt upptrader. Detta kan foranleda
blodprovstagning, blodtrycksmatning och undersékning av hjartfunktionen.

Anafranil kan framkalla muntorrhet, vilket kan 6ka risken for hal i tanderna. Du bor darfor vara extra
noga med tandhygienen och ga till din tandlékare regelbundet om Anafranilbehandlingen blir
langvarig.

Anafranil kan ge minskat tarflode. | kombination med kontaktlinser kan det minskade tarflodet ge
upphov till skador pa 6gats hornhinna. Om du anvénder kontaktlinser och dina 6gon kénns irriterade
skall du konsultera din lakare.

Fore kirurgiska ingrepp och tandvard skall du informera din behandlande lakare respektive din
tandldkare om att du medicinerar med Anafranil.

Anafranil kan medfora att du blir sarskilt kanslig for solljus. Undvik direkt solbestralning, skydda
huden med klader och anvand solglasdgon.

Liksom andra l&ékemedel av den hér typen ger Anafranil inte omedelbar symtomlindring, utan i
allmanhet forst efter nagra veckor. Ibland kan symtomen pa depression eller andra psykiska akommor
innefatta tankar pa att skada sig sjalv eller bega sjalvmord. Det ar mojligt att dessa symtom fortsatter
eller forvarras fram till dess du har full antidepressiv effekt av lakemedlet. Kontakta snarast lakare
eller uppsok narmaste sjukhus om du har plagsamma tankar eller upplevelser narhelst under
behandlingen.

Om du borjar ma samre och har tankar pa att skada dig sjalv
Du som ar deprimerad och/eller lider av oro/angest kan ibland ha tankar pa att skada dig sjalv eller
bega sjalvmord. Dessa symtom kan forvarras nar man bérjar anvanda lakemedel mot depression,
eftersom det tar tid innan lakemedel av den hdr typen har effekt, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland
langre tid.
Dessa tankar kan vara vanliga:
— om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord,
— om du ér.yngre an 25 ar. Studier har visat att unga vuxna (yngre an 25 ar) med psykisk
sjukdom som behandlas med antidepressiva lakemedel har en 6kad risk for sjalvmordstankar
och tankar pa att skada sig sjalv.



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

Det kan vara till hjalp att beratta for en slakting eller néra véan att du ar deprimerad och/eller lider av
oro/angest. Be dem gérna lasa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att beratta for dig om
de tycker att du verkar ma samre eller om de tycker att ditt beteende forandras.

Aldre patienter
Aldre patienter behover i allmanhet lagre doser an patienter i andra aldersgrupper. Anafranil ska
anvandas med forsiktighet hos &ldre patienter och dosen bor 6kas varsamt.

Barn och ungdomar

Anafranil ska inte anvandas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar. Studier av andra
lakemedel mot depression har pavisat risk for biverkningar som sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar
och fientlighet hos patienter under 18 ar. Denna risk kan ocksa foreligga for Anafranil. Trots detta kan
Anafranil skrivas ut av lakare till patienter under 18 ar, om lakaren anser att detta ar lampligt. Om du
ar under 18 ar och vill diskutera varfor du har fatt detta lakemedel ska du vanda dig till din lakare igen.
Du ska ocksa informera din ldkare om du upptacker nagot av ovan angivna symtom eller om
symtomen forvarras.

De langsiktiga effekterna pa tillvaxt, mognad, intellektuella funktioner och beteendemassig utveckling
har annu inte faststallts for barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Anafranil

Anafranil kan paverka effekten av andra lakemedel som du tar. Innan Anafranil-behandling inleds tala
om for lakaren eller apotekspersonalen om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, aven
receptfria sadana.

Eftersom ett flertal mediciner interagerar med Anafranil & det mojligt att doseringen av andra
lakemedel som du anvander maste dndras och nagon medicin maste du kanske sluta ta. Det ar sarskilt
viktigt att kanna till om du anvéander nagot av féljande lakemedel:

Lakemedel mot depression som innehaller moklobemid, fluvoxamin, fluoxetin eller paroxetin,
lakemedel for behandling av hogt blodtryck eller hjartrelaterade besvar som innehaller klonidin eller
kinidin, lakemedel mot epilepsi som innehaller fenobarbital eller valproinsyra, vissa smartstillande
och/eller hostdampande lakemedel som innehaller kodein eller morfin, neuroleptika (vissa lugnande
medel eller somnmedel t ex levomepromazin) eller Iakemedel som hdmmar blodets
koagulationsformaga sasom antikoagulantia (t ex warfarin), salicylsyreprodukter eller sa kallade
NSAID-medel mot reumatism och inflammationer, om du tar lakemedel mot magsar innehéllande
cimetidin och urindrivande lakemedel, lakemedel som anvénds for att sanka blodfetter (kolestipol,
kolestyramin), samt (traditionella) vaxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort,
grapefrukt/grapefruktjuice eller tranbérsjuice.

Antidepressiva lakemedel eller I1akemedel som anvénds som smértlindring eller for behandling av
opioidberoende (buprenorfin) kan leda till serotonergt syndrom; se avsnitt ”Varningar och
forsiktighet”.

Det ar ocksa viktigt att informera lakaren att du tar Anafranil ifall du skulle behéva adrenalin (medel
vid akut astma och/eller allergianfall), dopamin (hjartstimulerande medel efter hjartkirurgi) eller
noradrenalin.

Om du réker och dina rokvanor andras kan det leda till att ocksa effekten av Anafranil andras.

Anafranil med mat och dryck
Anafranil kan tas med eller utan foda.

Graviditet, amning och fertilitet

Risk finns att fostret paverkas.

Tillgangliga data tyder inte pa nagon okad risk for generella medfédda defekter. Dock tyder vissa data
fran halsoregister pa en dkad risk for missbildningar i hjartat nar klomipramin anvandes under



graviditetens forsta tre manader (2 fall pa 100 graviditeter) jamfort med den allménna befolkningen
(1 fall pa 100 graviditeter).

Det verksamma &mnet i Anafranil passerar éver i modersmjolk.

Radgor darfor alltid med lakare fore anvandning av Anafranil under graviditet och under
amningstiden.

Korformaga och anvandning av maskiner

Anafranil kan hos vissa patienter framkalla dasighet, nedsatt obvservationsfromaga eller dimsyn. Om
du upplever symtom av detta slag skall du inte kéra bil eller anvanda verktyg eller maskiner eller géra
nagot som kraver skarpt uppméarksamhet.

Du ar sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel 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 ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Anafranil innehaller laktos, sackaros och makrogolglycerolhydroxistearat

- Laktos: Anafranil tabletter innehaller laktosmonohydrat. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta din lakare innan du tar Anafranil tabletter.

- Sackaros: Anafranil tabletter innehaller sackaros. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta
din l&kare innan du tar Anafranil tabletter.

- Makrogolglycerolhydroxistearat: Anafranil depottabletter innehaller
makrogolglycerolhydroxistearat som kan ge magbesvar och diarré.

3. Hur du tar Anafranil

Ta alltid detta lakemedel enligt din lakares anvisningar. Medicinera inte oftare eller med st6rre doser
eller under langre tid an din lakare bestamt. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Behandlande lakare forskriver en dos som anpassas individuellt for varje patient. Dosens storlek kan
variera kraftigt fran patient till patient. Alder, vilken sjukdom som skall behandlas och sjukdomens
svarighetsgrad ar faktorer som paverkar dosens storlek. Behandlingen inleds vanligen med en lagre
dygnsdos dn den slutliga behandlingsdosen. | slutet av behandlingen sénks dosen ofta gradvis for att
utséttningssymtom i form av illamaende, tarmbesvar, darrighet, svettningar, smnstérningar,
irritabilitet och allmén sjukdomskansla skall undvikas.

Den effektiva behandlingsdosen varierar vanligen mellan 25 och 150 mg/dag.

Anafranil tabletter skall svaljas hela med en riklig mangd vatska. Anafranil Retard depottabletter skall
svéljas hela eller delade med en riklig méangd vatska, de far inte krossas eller tuggas. Anafranil kan tas
med eller utan foda.

Om du har tagit for stor mangd av Anafranil

Om du av misstag har tagit manga fler tabletter an din lakare ordinerat skall du utan drojsmal kontakta
din lakare, ett sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112). Symtom pa 6verdosering kan dréja
eller komma snabbt och Gverraskande. Exempel pa 6verdoseringsreaktioner &r uttalad dasighet, stark
oro eller angest, hallucinationer, snabb, langsam eller oregelbunden hjartrytm, kramper, feber,
andningsdepression.

Om du har glémt att ta Anafranil

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du glémmer att ta en Anafranildos skall du ta den glomda dosen sa fort som majligt och sedan
aterga till din vanliga dosering. Om det inom kort ar dags for nasta doseringstillfalle skall du inte ta
den glémda dosen utan fortsatta doseringen som vanligt. Om du har nagra fragor kan du kontakta din
lakare.



Om du slutar att ta Anafranil

Kontakta din l&kare inan du slutar att ta Anafranil.

Om du lider av kataplexi kan dina symtom forvarras om du plétsligt slutar att ta lakemedlet.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Biverknngarna brukar inte krava lakarbehandling och avklingar ofta spontant under fortsatt
behandling nér kroppen vant sig vid medicineringen.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Mycket vanliga biverkningar (intréffar hos fler &n 1 av 10 patienter):

Yrsel, darrningar, huvudvark, muskelsammandragningar, synstérningar, dimsyn, illamaende,
muntorrhet, forstoppning, urineringssvarigheter, potensstorningar, trétthet, 6kad aptit, viktokning,
svettningar, rastloshet.

Vanliga biverkningar (intraffar hos fler &n 1 av 100 patienter):

Oro, angest, aggression, forvirring, somnstorningar, koncentrationsproblem, mardrémmar,
minnesstorningar, personlighetsférandring, koncentrationsproblem, muskelsvaghet, pupillvidgning,
oronsusningar, hjartklappning, blodvallningar, illamaende, krakningar, magbesvar, ,diarré,
smakforandringar, hudutslag, klada, ljuskanslighetsreaktioner, urineringssvarigheter, svettningar,
gaspningar, mjolksekretion, svullna brést hos man, blodtrycksfall i samband med att man plétsligt
staller eller satter sig upp, minskad aptit.

Mindre vanliga biverkningar (intraffar hos fler an 1 av 1000 patienter):
Krampanfall, svarighet att koordinera muskelrorelser, oregelbunden hjartrytm.

Sallsynta biverkningar (intraffar hos farre an 1 av 1000 patienter):
Glaukom (gron starr), mag-tarmblédningar (svara magsmartor), gulsot, svullnad genom ansamling av
vétska, hudrodnad, haravfall, blédningar i hud och slemhinnor, allergiska reaktioner, hig feber.

Mycket sallsynta (intraffar hos farre an 1 patient av 10 000):
Malignt neuroleptika syndrom (muskelstelhet, feber, medvetsloshet)

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgéangliga data):

Serotonergt syndrom (ger symtom som agitation, forvirring, diarré, hog kroppstemperatur, 6kat
blodtryck, svettningar och snabba hjartslag), svart sitta stilla, ofrivilliga rérelser, nedbrytning av
muskler (som en komplikation av malignt neuroleptika syndrom), tankar pa att skada sig sjalv, bega
sjalvmord, okad niva av prolaktin (ett hormon) i blodet, fordrojd eller utebliven utlésning av sperma,
skada pa hjartmuskeln (kardiomyopati), hjartsvikt.

En 6kad risk for benfrakturer har setts hos patienter som tar denna typ av lakemedel.

Kontakta din lakare sa fort som mojligt om du upplever nedanstaende biverkningar som kan
krava lakarvard: gulfargning av hud, hudreaktioner (klada eller hudrodnad), feber samt stravhet i
halsen, balansrubbningar, 6gonvark, svara magsmartor, muskelsvaghet eller -stelhet, muskelkramper,
urineringssvarigheter (urinretention), svullna brost och mjolksekretion, snabb eller oregelbunden puls,
talsvarigheter, forvirring, hallucinationer, krampanfall.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
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
ldkemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Anafranil ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anafranil 10 mg tabletter samt Anafranil Retard 75 mg depottabletter har inga sarskilda
forvaringsanvisningar. Anafranil 25 mg tabletter skall férvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar klomipraminhydroklorid.

- Ovriga innehallsdamnen i de dragerade tabletterna &r glycerol (85%) (25 mg tablett), hypromellos,
kopovidon, laktosmonohydrat 33 mg (10 mg tablett) resp. 15 mg (25 mg tablett), makrogol,
magnesiumstearat, majsstarkelse, mikrokristallin cellulosa, povidon, jarnoxid (fargdmne E172),
sackaros, stearinsyra (25 mg tablett), talk, titandioxid (fargdmne E171), vattenfri kolloidal
kiseldioxid.

- Ovriga innehdllsamnen i depottabletterna ar Eudragit ED (kopolymer av polyakryl-
/metaakrylestrar), makrogolglycerolhydroxistearat (polyoxyl 40 mattad ricinolja), hypromellos,
kalciumstearat, kalciumvatefosfatdihydrat, jarnoxid (fargdgmne E 172), vattenfri kolloidal
kiseldioxid, talk, titandioxid (fargamne E 171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Dragerad tablett 10 mg: 5,8 mm hdg, 3,3 mm tjock, ljust gul, trianguldr, bikonvex
Dragerad tablett 25 mg: 5,5 mm ljust gul, rund, bikonvex

Depottablett 75 mg: rosa, avlang med skara, markt CG och GD

Anafranil 10 mg dragerade tabletter tillhandahalls i férpackningar om 30, 100 dragerade tabletter.
Anafranil 25 mg dragerade tabletter tillhandahalls i forpackningar om 30, 100 dragerade tabletter.
Anafranil Retard 75 mg depottabletter tillhandahalls i férpacknngar om 20, 100 depottabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
pharmaand GmbH

Taborstrasse 1

1020 Wien, Osterrike

Tillverkare
Acino Estonia


http://www.lakemedelsverket.se

Jaama 55B
Pdlva, Pdlva maakond 63308
Estland
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