Bipacksedel: Information till anvéandaren
Anafranil 12,5 mg/ml injektionsvatska, 16sning
klomipraminhydroklorid

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

information som ar viktig for dig.

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

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

- 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 anvéands for

Vad du behover veta innan du tar Anafranil

Hur du tar Anafranil

Eventuella biverkningar

Hur Anafranil ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Anafranil &r och vad det anvands for
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 ofdrklarlig panik. Anvénds &ven vid narkolepsi, som
ar ett sjukligt tillstand med plotsliga somnattacker.

Klomipraminhydroklorid som finns i Anafranil kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Anafranil

Anvand inte Anafranil

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

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

- omdu nyligen har haft en hjartinfarkt.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare om du har eller har haft féljande sjukdomar eller problem innan behandlingen med
Anafranil paborjas.

- epileptiska anfall

- oregelbunden hjéartrytm 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 skdldkorteln



- omfattande alkoholkonsumtion
ofta aterkommande forstoppning
- binjuremargstumor (t ex feokromocytom).

Anafranil kan orsaka blédningar i hud- och slemhinnor. Informera déarfér din lakare om du har
blédningsbenagenhet eller om du behandlas med andra lakemedel som ger ékad 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 avgéra om din ldkemedelsdos ar
korrekt och for att forsakra sig om att sa fa biverkningar som mojligt upptrader. Detta kan foranleda
blodprovstagning, blodtrycksmétning och undersokning 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 tandlakare 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
tandl&kare 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 boérjar ma samre och har tankar pa att skada dig sjélv

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 borjar 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 &r yngre an 25 ar. Studier har visat att unga vuxna (yngre an 25 ar) med psykisk sjukdom
som behandlas med antidepressiva lakemedel har en ¢kad 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 behdver 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 varfér du har fatt detta lakemedel ska du vanda dig till din ldkare igen.
Du ska ocksa informera din lakare om du upptécker 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 ér.

Andra lakemedel och Anafranil
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel.

Eftersom ett flertal mediciner paverkar eller paverkas av Anafranil ar det mojligt att doseringen av
andra lakemedel som du anvander maste andras och nagon medicin maste du kanske sluta ta. Det ar
sarskilt viktigt att kanna till om du anvander nagot av foljande lakemedel:

Lakemedel mot depression som innehaller moklobemid, fluvoxamin, fluoxetin eller paroxetin,
lakemedel for behandling av hogt blodtryck eller hjartrelaterade besvar som innehéller 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 ldkemedel 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 innehallande
cimetidin och urindrivande l&kemedel.

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 roker och dina rokvanor andras kan det leda till att ocksa effekten av Anafranil andras.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Risk finns att fostret paverkas. Tillgdngliga data tyder inte pa nagon okad risk for generella medfédda
defekter. Dock tyder vissa data fran hélsoregister pa en 6kad risk for missbildningar i hjartat nar
klomipramin anvéandes under graviditetens forsta tre manader (2 fall pa 100 graviditeter) jamfort med
den allméanna befolkningen (1 fall pa 100 graviditeter).

Det verksamma amnet i Anafranil passerar dver i modersmjolk.

Korféormaga 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 sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra 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.



3. Hur du anvander Anafranil

Anafranil ges som injektion i en muskel eller som infusion i en ven av vardpersonal. Dosen bestams av
lakaren och anpassas individuellt for varje patient. Dosens storlek kan variera kraftigt fran patient till
patient. Alder, vilken sjukdom som skall behandlas och sjukdomens svarighetsgrad &r faktorer som
paverkar dosens storlek. Behandlingen inleds vanligen med en lagre dygnsdos an den slutliga
behandlingsdosen. I slutet av behandlingen sanks dosen ofta gradvis for att utsattningssymtom i form
av illamaende, tarmbesvar, darrighet, svettningar, smnstérningar, irritabilitet och allmén
sjukdomskansla skall undvikas.

Vanligtvis sker 6vergang fran injektions- eller infusionsbehandling till underhallsbehandling i form av
tabletter.

Om du har fatt for stor mangd av Anafranil

Eftersom Anafranil injiceras av vardpersonal ar det inte sannolikt att du kommer fa en for stor mangd.
Om du &nda tror du har fatt i dig for stor mangd lakemedel kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Symtom pa 6verdosering kan dréja eller komma snabbt och Gverraskande. Exempel pa
overdoseringsreaktioner ar uttalad dasighet, stark oro eller angest, hallucinationer, snabb, langsam
eller oregelbunden hjartrytm, kramper, feber, andningsdepression.

Om du slutar att ta Anafranil
Om du lider av kataplexi kan dina symtom forvarras om du plétsligt slutar att ta lakemedlet.

4, Eventuella biverkningar

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

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.

Andra biverkningar som kan férekomma anges nedan. De flesta av dessa biverkningar brukar inte
kréva lakarbehandling och avklingar ofta spontant under fortsatt behandling nar kroppen vant sig vid
medicineringen.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

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

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

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

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Krampanfall, svarighet att koordinera muskelrdrelser, oregelbunden hjartrytm.



Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

Glaukom (gron starr), mag-tarmblédningar (svara magsmartor), gulsot, svullnad genom ansamling av
vatska, hudrodnad, haravfall, blodningar i hud och slemhinnor, allergiska reaktioner, hig feber,
reaktioner vid injektionsstéllet (inflammation i ytligt blodkarl, brénnande kénsla eller allergisk
hudreaktion).

Mycket sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
Malignt neuroleptika syndrom (muskelstelhet, feber, medvetsldshet)

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):

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

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Anafranil ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

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

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar klomipraminhydroklorid. En ml 16sning innehaller 12,5 mg
klomipraminhydroklorid. En ampull innehaller 25 mg klomipraminhydroklorid.

- Ovriga innehallsamnen &r glycerol (E 422), vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Anafranil &r en klar, farglos 16sning forpackad i ampuller av glas (typ 1) med one-point-cut (OPC).

Forpackningsstorlekar:
10x2 ml ampuller.



Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Essential Pharma (M) Ltd

Vision Exchange Building,

Triq it-Territorjals, Zone 1,

Central Business District,

Birkirkara, CBD 1070,

Malta

Tillverkare

Famar Health Care Services Madrid, S.A.U.
Avda. Leganés, 62

Alcorcén, 28923 Madrid

Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2026-02-16

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Anafranil administreras antingen intramuskulart eller som intravends infusion efter spadning.

Intravends infusionsbehandling:

o Ampullerna l6ses och blandas val i 250-500 ml fysiologisk koksaltlésning eller 5%-ig isoton
glukoslésning och ges som intravends infusion under 1%2-3 timmar.

¢ Under infusionen bor patienterna dvervakas noggrant avseende biverkningar. Blodtryck bér dgnas
sérskild uppmarksamhet, eftersom postural hypotension kan férekomma.

Kénd inkompatibilitet: Anafranil injektionsvatska far inte blandas med injektionsvatskor innehallande

diklofenaknatrium.
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