Bipacksedel: Information till anvandaren

Tranylcypromin Holsten 10 mg filmdragerade tabletter
Tranylcypromin Holsten 20 mg filmdragerade tabletter

tranylcypromin

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

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information. Du kan behdva lasa 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, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Tranylcypromin Holsten &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Tranylcypromin Holsten
Hur du tar Tranylcypromin Holsten

Eventuella biverkningar

Hur Tranylcypromin Holsten ska forvaras
Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1. Vad Tranylcypromin Holsten ar och vad det anvands for

Tranylcypromin Holsten &r ett lakemedel mot depression (antidepressivt lakemedel) och tillhor
gruppen MAO-hdmmare (monoaminoxidashammare).

Tranylcypromin Holsten anvénds for att behandla depression (episoder av sa kallad egentlig
depression) hos vuxna.

Tranylcypromin Holsten ska endast anvandas nar andra antidepressiva lakemedel inte har gett
tillfredsstallande forbattring eller inte kan anvéndas.

Tranylsypromin som finns i Tranylcypromin Holsten kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Tranylcypromin Holsten

Ta inte Tranylcypromin Holsten

- Om du &r allergisk mot tranylcypromin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6);

- Om du har hormonproducerade tumdrer i binjuremargen (feokromocytom);

- Om du har en tumor, vanligtvis i mag-tarmkanalen, som producerar dmnen som hojer
blodtrycket (karcinoid tumor);

- Om du har sjukdomar i hjarnans blodkérl (t.ex. efter en stroke);

- Om du har karlmissbildningar sasom utvidgade artarblodkarl (aneurysmer);

- Om du har allvarliga former av higt blodtryck eller hjart-karlsjukdom;

- Om du har allvarlig leversjukdom;

- Om du har svar njurfunktionsnedsattning eller njursjukdom:;

- Om du har metabola rubbningar i det hematopoetiska systemet (blodbildande organ och

vavnad) (porfyri);



Om du har en sjukdom som ké&nnetecknas av 6kad urinutséndring och ékad térst med dkat
vatskeintag (diabetes insipidus);

Om du har ett akut forvirringstillstand (delirium);

Om du drabbats av akut forgiftning med centralt démpande lakemedel (t.ex.
somnlakemedel, smartstillande ldkemedel och psykofarmaka sasom antipsykotika,
antidepressiva lakemedel, litium) samt alkohol;

Om du lider av sa kallad malign hypertermi (en séllsynt sjukdom som kan upptrada i samband
med anestesi), eller om den har férekommit tidigare;

hos barn och ungdomar.

Ta inte Tranylcypromin Holsten om du samtidigt tar/anvander nagot av foljande lakemedel:

Citalopram, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin och andra sa kallade
“selektiva serotoninaterupptagshammare” (en grupp antidepressiva lakemedel). Det finns risk
att utlosa ett tillstdnd som kallas serotonergt syndrom med symtom som ofrivilliga, rytmiska
muskelkontraktioner, inklusive muskler som styr égonrorelser, oro, 6kat blodtryck,
hallucinationer, koma, kraftig svettning, skakningar (tremor), éverdrivna reflexer, kad
muskelspanning, irritabilitet och en kroppstemperatur éver 38 °C.

Vortioxetin, ett lakemedel som anvénds for att behandla depression. Det finns risk for
serotonergt syndrom (se forsta punkten).

Venlafaxin, duloxetin och milnacipran, laékemedel som anvands for att behandla depression.
Det finns risk for serotonergt syndrom (se forsta punkten).

Sibutramin, ett lakemedel for behandling av fetma. Det finns risk for serotonergt syndrom (se
forsta punkten).

Klomipramin, ett Iakemedel for behandling av depression. Det finns risk for serotonergt
syndrom (se forsta punkten).

Sumatriptan, zolmitriptan, naratriptan, rizatriptan, eletriptan och andra sa kallade
“triptaner”, lakemedel for behandling av migrén. Det finns risk for serotonergt syndrom (se
forsta punkten).

L-tryptofan

Buspiron, ett lakemedel for behandling av angest. Kraftig hojning av blodtrycket har
rapporterats.

Imipramin, ett lakemedel for behandling av depression. Allvarliga biverkningar, som
irritabilitet, koma, forhojd kroppstemperatur, kramper och kraftiga blodtryckssvangningar,
sarskilt blodtryckshgjning, kan forekomma.

Vissa lakemedel som syftar till att hoja blodtrycket, men som dven kan inga i nas-, host-
eller forkylningsmedel samt i aptitdampande medel (sa kallade indirekta sympatomimetika),
t.ex. efedrin, ameziniummetylsulfat, fenylpropanolamin, katin, amfepramon, metamfepramon
och amfetaminer (dven kallade stimulerande aminer™). Det finns risk for allvarliga
blodtryckshdjningar (hypertensiva kriser), som innebadr att blodtrycket plétsligt stiger kraftigt.
Petidin (ldkemedel mot svar smarta), tramadol (lakemedel mot mattlig smarta) och
dextrometorfan (finns i hostmediciner). Detta kan orsaka livshotande biverkningar i det
centrala nervsystemet eller livshotande paverkan pa andning och cirkulation.

Disulfiram, ett lakemedel vid alkoholavvanjning. Forvirringstillstand (delirium) kan
forekomma.

Levodopa (ldkemedel vid Parkinsons sjukdom), om det inte kombineras med lakemedel som
benserazid eller karbidopa. Det finns risk for okontrollerad blodtryckshéjning.

Andra monoaminoxidashammare (MAO-hdammare).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Tranylcypromin Holsten.

Sarskild forsiktighet ska iakttas vid anvandning av Tranylcypromin Holsten

I samband med maltid och/eller dryck. Du ska inte konsumera livsmedel och drycker med
hogt innehall av tyramin fran 1 dag fore behandling till 14 dagar efter behandling med
Tranylcypromin Holsten. Detta kallas &ven tyraminfattig kost (se avsnitt 2 ”Tranylcypromin
Holsten med mat, dryck och alkohol”). Du ska inte heller dricka alkohol under behandling med
Tranylcypromin Holsten. Alkohol paverkar och forstarker effekten av Tranylcypromin Holsten



pa ett oforutsagbart satt.

- Om du har hogt eller Iagt blodtryck eller om du har en dveraktiv skoldkortel. Du ska da
informera din lakare. Din lakare kommer da endast att anvanda Tranylcypromin Holsten med
noggrann dvervakning av ditt blodtryck.

- Om du marker en onormalt 6kad drivkraft med forhojd sinnesstimning (maniska episoder).
Du ska da omedelbart informera din lakare eller vardpersonal. | detta fall ska behandlingen med
Tranylcypromin Holsten avbrytas. Detta galler aven nar depressiva tillstand behandlas i
samband med andra psykiska sjukdomar och vanférestéallningar, hallucinationer och
tankestérningar upptrader.

- Om du tidigare har missbrukat lakemedel eller alkohol. Du ska da informera din lakare.

- Om du har eller har haft kramper eller epilepsi. Du ska da informera din ldkare. Det kan inte
uteslutas att Tranylcypromin Holsten kan orsaka epileptiska anfall.

- Om du tar buprenorfin (lakemedel mot svar smarta) (se dven avsnitt 2 ”Andra lakemedel och
Tranylcypromin Holsten™).

- Om du har diabetes. Du ska da informera din lakare. Ditt blodsocker kan sjunka vid behandling
med Tranylcypromin Holsten. Dosen av insulin och perorala ldkemedel kan da behova justeras.
Ditt blodsocker bor kontrolleras oftare.

- Om du har nedsatt njurfunktion. Du ska da informera din lakare. Det finns otillrackliga data
om behandling av patienter med nedsatt njurfunktion.

Patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion ska darfor inte behandlas med Tranylcypromin
Holsten. Patienter med nedsatt njurfunktion ska dvervakas noggrant (se avsnitt 3 "Hur du tar
Tranylcypromin Holsten”).

Sjalvmordstankar och forsamring av din depression

Om du ar deprimerad kan du ibland fa tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord. Sadana
tankar kan forstarkas nar du borjar anvénda antidepressiva lakemedel, eftersom det tar tid innan dessa
lakemedel far effekt — vanligen cirka tva veckor, ibland langre.

De hér tankarna kan forekomma oftare

- Om du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjalv eller ta ditt liv.

- Om du &r en ung vuxen. Resultat fran kliniska studier har visat en 6kad risk for
sjalvmordsbeteende hos unga vuxna upp till 25 ar med psykisk sjukdom som behandlats med
antidepressiva ldkemedel.

Du ska omedelbart kontakta ldkare eller uppsoka sjukhus om du nagon gang far tankar pa att
skada dig sjalv eller ta ditt liv.

Det kan vara bra att beratta for en van eller anhdrig att du &r deprimerad. Be dem att ldsa denna
bipacksedel. Be dem séga till om de tycker att din depression forvérras eller om de &r oroliga for
forandringar i ditt beteende.

Aldre

Om du ar dver 65 ar kommer din lakare att Iangsamt 6ka den totala dygnsdosen, halla dosen sé Iag
som mojligt och kontrollera ditt blodtryck regelbundet (se avsnitt 3

”Dosering hos aldre™).

Barn och ungdomar
Tranylcypromin Holsten ska inte anvandas hos barn eller ungdomar.

Andra lakemedel och Tranylcypromin Holsten
Tala om f0r lakare eller apotekspersonal om du tar/anvander andra lakemedel, nyligen har
tagit/anvant eller kan tdnkas ta/anvanda andra l&dkemedel.

Tranylcypromin Holsten far inte tas samtidigt som vissa lakemedel. | avsnitt 2 ”Vad du
behdver veta innan du tar Tranylcypromin Holsten”,

l4s noggrant avsnittet ”Ta inte Tranylcypromin Holsten om du samtidigt tar/anvander nagot av
foljande lakemedel” och radgor med din lakare.



Observera ocksa att du behdver gora ett uppehall i behandlingen med vissa lakemedel som inte kan
anvandas tillsammans med Tranylcypromin Holsten. Om du byter fran ett annat lakemedel till
Tranylcypromin Holsten beror langden pa behandlingsuppehallet pa hur Iang tid det tar innan det
tidigare lakemedlet har [amnat kroppen. Om du nyligen har avslutat behandling med Tranylcypromin
Holsten maste du vanta minst 14 dagar innan du kan borja ta nagot annat lakemedel.

Okad risk for biverkningar av Tranylcypromin Holsten
Undvik att ta Tranylcypromin Holsten samtidigt med vissa sa kallade direkta sympatomimetika (t.ex.
som finns i lakemedel mot cirkulationssjukdomar, for att vidga luftréren eller i nasdroppar).

Om du lider av langvarig depression som inte har kunnat behandlas tillfredsstallande med andra
ldkemedel mot depression (tricykliska antidepressiva, t.ex. amitriptylin), kan din lakare besluta att du
dessutom ska ta Tranylcypromin Holsten samtidigt som dosen trappas upp langsamt. Detta galler
dock inte klomipramin eller antidepressiva ldkemedel som ges via infusion.

Andra lakemedel som kan ge 6kad risk for biverkningar vid samtidig anvandning med
Tranylcypromin Holsten

Den blodtryckssénkande effekten av lakemedel mot hogt blodtryck (t.ex. guanetidin, metyldopa)
kan forstarkas av Tranylcypromin Holsten. | enstaka fall kan det &ven utlésa blodtryckshéjning med
oro.

Effekten av insulin och lakemedel mot diabetes som man svéljer kan 6ka (se avsnitt 2 ”Varningar
och forsiktighet”).

Biverkningar av bupropion och amfebutamon (ldkemedel vid rékavvénjning), som kramper och
oro, kan 6ka vid samtidig anvéndning av Tranylcypromin Holsten. Kombination av dessa lakemedel
ska darfor undvikas.

Effekten av antipsykotika, antidepressiva lakemedel, bensodiazepiner och smartstillande
lakemedel (lakemedel som har en dampande effekt pa hjarnan) kan oka vid samtidig anvandning av
Tranylcypromin Holsten.

| sallsynta fall har serotonergt syndrom rapporterats vid anvandning av vissa antidepressiva
lakemedel som kan orsaka detta tillstand, samt vid samtidig behandling med buprenorfin (lakemedel
mot svar smarta). Det kan inte uteslutas att serotonergt syndrom aven kan upptrada vid samtidig
behandling med buprenorfin och Tranylcypromin Holsten. Symtomen pa serotonergt syndrom
beskrivs i avsnitt 2 under Ta inte Tranylcypromin Holsten om du samtidigt tar/anvander nagot av
foljande lakemedel”. Informera din lakare om du far symtom pa serotonergt syndrom.

Interaktioner vid operationer och tandbehandlingar

Om du planerar en operation dar bedévningsmedel och vissa smartstillande lakemedel ska
anvandas, ska din lakare avsluta behandlingen med Tranylcypromin Holsten 14 dagar i forvag. Det
har rapporterats interaktioner mellan ldkemedel liknande Tranylcypromin Holsten och
beddvningsmedel, vilka i vissa fall har varit allvarliga (t.ex. instabil cirkulation, koma).

Informera narkoslékaren fore operationen om att du behandlas med Tranylcypromin Holsten. Petidin,
ett starkt smartstillande lakemedel som till exempel anvéands efter operationer, far under inga
omstandigheter ges till dig om du behandlas med Tranylcypromin Holsten.

Inhalationsanestetika (forangningsbara lakemedel som anvénds for att framkalla anestesi) innebar
inte en storre risk for patienter som behandlas med Tranylcypromin Holsten &n for andra patienter
som genomgar anestesi. Eter ar det enda undantaget och ska darfor inte anvéandas.

Lokalbeddvning: De vanligtvis laga koncentrationerna av adrenalin eller noradrenalin i
lokalbeddvning, t.ex. vid tandbehandling eller i 6gondroppar, innebdr ingen sarskild risk for patienter
som behandlas med Tranylcypromin Holsten.



Observera att denna information &ven kan galla lakemedel som du nyligen har anvant.

Tranylcypromin Holsten med mat, dryck och alkohol

Vid behandling med Tranylcypromin Holsten &r det viktigt att kdnna till den sarskilda problematik
som biogena aminer (sarskilt tyramin) kan innebéra. Biogena aminer &r naturliga @&mnen i manga
livsmedel. De finns vanligtvis endast i mycket sma mangder i obehandlade livsmedel av animaliskt
och vegetabiliskt ursprung. Halten av biogena aminer kan dock 0ka avsevért vid vissa
bearbetningsmetoder med mikrobiologisk omvandling (t.ex. jasning vid osttillverkning), liksom vid
for varm forvaring eller nér livsmedel blir forstérda.

I laga koncentrationer ar biogena aminer ofarliga for manniskan, eftersom kroppen har enzymer
(mono- och diaminoxidaser) som bryter ned aminer. Intag av hdgre halter av biogena aminer kan
dock ge en toxisk (giftig) effekt, sarskilt om man samtidigt tar lakemedel som Tranylcypromin
Holsten, som hammar aminoxidaser. Den toxiska effekten av biogena aminer kan yttra sig som
illamaende, krakningar, pulserande huvudvark i bakhuvudet och storningar i nervsystemet, men
framfor allt som blodtrycksforandringar och till och med kraftiga blodtryckshéjningar (hypertensiv
kris).

Vid behandling med Tranylcypromin Holsten ska du undvika vissa stimulerande &mnen samt
livsmedel och drycker med relativt hogt innehall av biogena aminer, fran 1 dag fore behandlingsstart,
under behandlingen och i 14 dagar efter sista dosen. Denna tyraminfattiga kost géller vid varje dos av
Tranylcypromin Holsten.

Se till att all mat du ater ar sa farsk som mojligt. At ra eller otillrackligt tillagad mat samma dag som
den tillagas. Anvéand 6ppnade halvkonserverade och upptinade frysta livsmedel omedelbart. Oppnade
konserver eller helt tillagad mat kan forvaras i kylskap i hogst 48 timmar innan de konsumeras.

Stall in kylskapet pa en lag temperatur, om mojligt under 4 °C.

En lista dver tillatna och otillatna livsmedel samt livsmedel som far konsumeras i sma mangder
(utifran deras innehall av biogena aminer) finns i slutet av bipacksedeln. Observera: Det
rekommenderas att du vid varje maltid ater hogst ett livsmedel som endast far intas i sma mangder.

Du ska inte heller dricka alkohol under behandling med Tranylcypromin Holsten. Alkohol paverkar
och forstarker effekten av Tranylcypromin Holsten pa ett oférutsagbart sétt.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Graviditet

Det finns inte tillrackligt med erfarenhet avseende behandling av gravida kvinnor med
tranylcypromin. Tranylcypromin Holsten kan skada det ofddda barnet. Moderns redan héga blodtryck
kan hojas ytterligare. Dessutom kan blodférsérjningen till moderkakan forsamras.

Dérfor kommer din l&kare att forskriva Tranylcypromin Holsten endast om det &r absolut nddvéndigt,
sdrskilt under graviditetens forsta trimester. Tala om for din 1akare omedelbart om du planerar att bli
gravid eller tror att du kan vara gravid. Din lakare kan da andra din behandling.

Amning
Du ska inte ta Tranylcypromin Holsten om du ammar. Om din lakare bedémer att behandling med
Tranylcypromin Holsten &r nddvandig ska du sluta att amma.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Tranylcypromin Holsten har liten eller mattlig effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner. Aven nar Tranylcypromin Holsten tas enligt anvisningarna kan det, sarskilt under de forsta
behandlingsdagarna, paverka din formaga att delta sakert i trafiken och att anvanda maskiner. Detta
galler sérskilt i kombination med amnen som paverkar det centrala nervsystemet. Du ska inte dricka
alkohol under behandling med Tranylcypromin Holsten.



Under de forsta behandlingsdagarna ska du inte kora bil eller nagot annat fordon, anvanda
maskiner eller elektriska verktyg eller utféra arbete som kréver hdg uppmarksamhet, t.ex. arbete utan
sékert fotféste.

| varje enskilt fall avgor lakaren detta utifran hur du reagerar pa lakemedlet och vilken dos du tar.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. 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 din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Tranylcypromin Holsten innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.
3. Hur du tar Tranylcypromin Holsten

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Avbryt INTE behandlingen om inte din lakare ber dig gora detta.
Rekommenderad dos ar

| bérjan av behandlingen ska du ta 10 mg tranylcypromin en gang dagligen pa morgonen. Din lakare
kan 6ka dosen med 10 mg tranylcypromin at gangen upp till en daglig dos som ar anpassad for dig.

Rekommenderad dygnsdos ar 20 mg till 40 mg tranylcypromin.

Du kan vanligen forvénta dig att den stdmningshdjande och depressionslindrande effekten mérks efter
1 till 3 veckor. Din l&kare kommer att kontrollera dosen under behandlingen och vid behov justera
den.

Om du inte far tillrackligt svar pa den rekommenderade dygnsdosen 20 mg till 40 mg tranylcypromin
kan din lakare oka dosen ytterligare i steg om 10 mg per dag med ett intervall pa 1 till 3 veckor. Detta
sker i slutenvard. Maximal dygnsdos ar 60 mg tranylcypromin.

Nar den depressiva sjukdomen har forbattrats kan din ldkare sanka dygnsdosen till en underhallsdos
pa 10 mg till 20 mg tranylcypromin.

Dosering hos aldre
Hos aldre patienter kommer lakaren att trappa upp dosen langsammare och kontrollera blodtrycket
regelbundet (se avsnitt 2 "Aldre”).

Patienter med nedsatt njurfunktion

Patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion ska inte behandlas med Tranylcypromin Holsten, eftersom
tillrackliga behandlingsdata saknas. Om du har nedsatt njurfunktion kommer din l&kare att noggrant
folja behandlingen (se avsnitt 2, ”Varningar och forsiktighetsatgarder™.).

Patienter med nedsatt leverfunktion
Tranylcypromin Holsten far inte anvandas for behandling av patienter med nedsatt leverfunktion (se
avsnitt 2 "Ta inte Tranylcypromin Holsten™).

Anvandning for barn och ungdomar
Tranylcypromin Holsten far inte anvandas hos barn och ungdomar (se avsnitt 2 ”Ta inte
Tranylcypromin Holsten”).



Hur du ska ta Tranylcypromin Holsten

De filmdragerade tabletterna ska tas via munnen.

Svélj tabletterna med tillrdcklig mangd vatska (helst ett glas vatten). 10 mg-tabletten kan delas for att
underlatta svéljningen. Skaran ar endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att svélja
den hel. 20 mg-tabletten kan delas i tva lika stora doser (halvor).

Den totala dagliga dosen kan delas upp i 1 till 3 doser. For att undvika somnstorningar ska du inte ta
den sista filmdragerade tabletten av Tranylcypromin Holsten senare &n kl. 15.00.

Tips for att dela tabletten

7

Placera tabletten pa en fast, plan yta med brytskaran uppat. Tryck nedat pa brytskarans bada sidor
med bada tummarna eller pekfingrarna for att dela tabletten.

Tranylcypromin Holsten 10 mg filmdragerade tabletter
Skaran &r endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att svalja den hel, inte for att
dela tabletten i tva lika stora doser. .

Tranylcypromin Holsten 20 mg filmdragerade tabletter
Den filmdragerade tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Hur lange behandlingen ska paga

Behandling med Tranylcypromin Holsten behover vanligtvis paga i minst 4 till 6 veckor innan en
depressiv sjukdom forbéttras. Din lakare kan fortsatta behandla dig med Tranylcypromin Holsten i en
lagre dos i ytterligare 4 till 6 manader.

Vid byte fran ett annat antidepressivt lakemedel till Tranylcypromin Holsten gor din lakare vanligtvis
ett behandlingsuppehall pa minst 7 dagar och forskriver darefter endast 1 filmdragerad tablett
Tranylcypromin Holsten 10 mg dagligen under den forsta behandlingsveckan till att bérja med.

Det &r viktigt att du inte avbryter behandlingen eller minskar dosen utan att forst radgéra med
din lékare.

Kontakta din lakare eller apotekspersonal om du upplever att effekten av Tranylcypromin Holsten ar
for stark eller for svag.

Om du har tagit for stor mangd av Tranylcypromin Holsten,
Kontakta omedelbart din lakare sa att Iampliga atgarder kan vidtas.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Tecken pa 6verdosering ar forvirring, kraftig upphetsning och epileptiska anfall,
medvetandepaverkan och medvetsloshet, feber, nedsatt andningsfunktion (inklusive
andningsstillestand) samt paverkan pa hjart-karlsystemet (kraftiga blodtryckssvangningar,
oregelbunden hjéartrytm) och musklerna (svara muskelkramper).

I vissa fall kan tecken pa dverdosering upptrada forst flera timmar efter att tabletterna har tagits.

Om du har glémt att ta Tranylcypromin Holsten
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fortsétt i stallet att ta ndsta dos enligt lakarens



ordination.

Om du slutar att ta Tranylcypromin Holsten

Utsattningssymtom som angest, oro, somnstérningar, dasighet eller forvirring kan forekomma.
Undvik att plotsligt avbryta langvarig behandling med hoga doser av Tranylcypromin Holsten.
Auvsluta alltid behandlingen i samrad med lakare genom att gradvis minska dosen. Kontakta din lékare
om sadana utsattningssymtom uppstar efter att dosen har minskats eller efter att du har slutat ta
Tranylcypromin Holsten. Du kan behdva ta den senaste dosen igen och darefter minska dosen i
mindre steg.

Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Viktiga biverkningar att vara uppmérksam pa
Om du far nagon av féljande biverkningar ska du sluta ta Tranylcypromin Holsten och snarast
kontakta din lakare.

Om onormalt forhojt eller irritabelt stamningslage (mani) uppstar ska behandlingen med
Tranylcypromin Holsten avbrytas omedelbart.

Ytterligare biverkningar
Foljande biverkningar ar mycket vanliga, sarskilt i borjan av behandlingen: Sémnstérningar, lagt
blodtryck, blodtrycksfall nar du reser dig upp.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
- Soémnldshet, somnstérningar
- Blodtrycksfall nar du reser dig upp, lagt blodtryck

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- Angest, motorisk oro, upphetsning

- Yrsel, muntorrhet, trétthet

- Hjartklappning

- Hogt blodtryck (hypertoni)

- Viktokning, viktminskning, svaghet

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

- Kraftiga blodtryckshajningar (hypertensiva kriser), som kan atfoljas av snabb puls eller
hjartklappning, ansiktsrodnad, huvudvérk (sérskilt i bakhuvudet), nackstelhet, illamaende,
kréakningar och ljuskéanslighet.
| enstaka fall, sarskilt om kostraden inte foljs eller vid interaktioner med andra lakemedel, kan
detta leda till bl6dning i kraniet (intrakraniell blédning) (se avsnitt 2 "Tranylcypromin Holsten
med mat, dryck och alkohol” eller ”Andra l&dkemedel och Tranylcypromin Holsten”).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

- Blodbrist (anemi), minskat antal av vissa blodceller

- Psykologiskt beroende

- Epileptiska anfall i hjarnan

- Svullnad pa grund av vatskeansamling i vavnader (6dem)

- Forstoppning, diarré

- Svettning

- Muskelkramper, muskelsmarta

- Orgasmstorningar, potensstérningar, ejakulationsstorningar



- Vanforestallningar (hallucinationer), forvirring (sallsynta/mycket séllsynta)
- Nervsmarta (polyneuropatier) (sallsynta/mycket sallsynta)

- Dimsyn (séllsynta/mycket séllsynta)

- Nedsatt leverfunktion, 6kad leverenzymaktivitet (sallsynta/mycket séllsynta)
- Allergiska hudutslag (sallsynta/mycket sallsynta)

- Ledvérk (sallsynta/mycket séllsynta)

- Okad kroppstemperatur (sallsynta/mycket sallsynta)

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

- Haravfall

- Okad friséttning av hormonet ADH, som reglerar kroppens vitskebalans, vilket leder till
minskad urinproduktion

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

- Sjalvmordstankar, sjalvmordsbeteende*
*Fall av sjdlvmordstankar och sjalvmordsbeteende har rapporterats under behandling med
lakemedel som innehaller samma aktiva substans som Tranylcypromin Holsten eller kort efter
avslutad behandling (se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet”).

- Det finns rapporter om att tranylcypromin har orsakat skakningar, dasighet och yrsel hos
patienter.

- Det finns rapporter om att tranylcypromin har orsakat 6ronsus (tinnitus) hos patienter.

- Det finns rapporter om att tranylcypromin har orsakat illamaende med eller utan krakningar
samt ospecifika mag-tarmbesvar hos patienter.

- Det finns rapporter om att tranylcypromin har orsakat muskelryckningar hos patienter.

- Det finns rapporter om att tranylcypromin har orsakat urineringsbesvar hos patienter.

- Det finns rapporter om att tranylcypromin har orsakat bréstsmarta, kdldkansla och trétthet hos
patienter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Tranylcypromin Holsten ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa blisterforpackningen efter "EXP.”
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Det hér lakemedlet kréver inga sarskilda forvaringsanvisningar avseende temperatur.

Forvaras i originalforpackningen for att skyddas mot ljus.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet (till exempel i toalett eller handfat). Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Den aktiva substansen &r tranylcypromin.

Tranylcypromin Holsten 10 mg filmdragerade tabletter
Varje tablett innehaller 10 mg tranylcypromin (som 13,68 mg sulfat).



http://www.lakemedelsverket.se

Tranylcypromin Holsten 20 mg filmdragerade tabletter
Varje tablett innehaller 20 mg tranylcypromin (som 27,36 mg sulfat).

Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkarna: Mikrokristallin cellulosa (E460), laktosmonohydrat, majsstarkelse, kolloidal vattenfri
kiseldioxid (E551)

Filmdragering: Polyvinylalkohol, delvis férhydrolyserad, makrogol (E1521), titandioxid (E171), talk
(E553b), jarnoxid gul (E172), jarnoxid svart (E172), indiogokarmin aluminiumlack (E132)

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tranylcypromin Holsten 10 mg filmdragerade tabletter

Runda, bikonvexa grona till gulaktiga tabletter med brytskara pa ena sidan.

Skaran &r endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att svalja den hel, inte for att
dela tabletten i tva lika stora doser.

Tranylcypromin Holsten 20 mg filmdragerade tabletter

Runda, bikonvexa grona till gulaktiga tabletter med brytskara pa ena sidan.
Den filmdragerade tabletten kan delas i tva lika stora doser.
Tranylcypromin Holsten finns i Alu/Alu-blisterférpackning.
Forpackningar om 10, 15, 20, 30, 45, 50, 90 eller 100 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Holsten Pharma GmbH

Hahnstrale 31 — 35

60528 Frankfurt am Main

Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-06-08.
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Bilaga

Observera foljande information: Det rekommenderas att du vid varje maltid ater hogst ett livsmedel
som endast far intas i sma mangder.

Inte tillatet

Tillatet i sm& méangder

Tillatet

Mijolk och
mjolkprodukter

- Saltlagrade hardostar
(t.ex. Emmentalost,
alpost, parmesan och
liknande halvharda och
rivna ostar tillverkade av
opastoriserad mjolk)

- Blamogelost, t.ex.
Roquefort, Camembert
och liknande sorter

- Kittost (t.ex.
Limburgerost (tvattad
kittost), hushallsost,
’rodkittost”, Harzer
(surmjo6lksost),

- Halvhard ost (forvarad
kall under kort tid, med
svag lukt) gjord pa
pastoriserad mjolk
(t.ex. goudaost,
chesterost, edamerost):
1 skiva (20 g)

- Mozzarella eller
fetaostliknande ost,
tillverkad av pastoriserad
mjolk innehallande
komijolk: upp till 20 ¢

- Yoghurt, kefir och
beredningar darav: cirka

- Farsk opastoriserad mjolk
(4 °C, ska anvandas inom
48 timmar fran hamtning pa
gard)

- Drickmjolk, pastoriserad
(4 °C, hallbarhet 48 timmar
efter leverans fran mejeriet,
enligt utgangsdatum)

- UHT-behandlad mjolk
(mjolk som varmts upp till
minst 135 °C) samt dérav
framstallda blandprodukter
(t.ex. frukt-, vanilj- och
chokladmjolk)

- Njurar fran slaktade djur
eller vilt

- Buljongtéarningar

- Viltkétt (ex hjort) och
andra kraftigt mogna
kottprodukter med stark
lukt

- Hardtorkad salami
och liknande réaa korvar,
sarskilt sadana som ar
thckta med atbar
maogelkultur

100 g (ska fortfarande
vara mjuk!)

- Lufttorkad och lagrad
skinka: upp till 20 g

- Teewurst, mettwurst, fin |-

braunschweigerkorv: upp
till 50 g

- Fardigkopta atfardiga
saser: upp till 200 ml

Handkése) - 250 ml - Smor, gradde, syrade
- Vanilj- och fruktglass: graddprodukter (t.ex.
kula av varje graddfil och créme fraiche),
karnmjolk, kaffegradde,
kvarg, farskost samt
beredningar med orter,
gronsaker m.m.
- Mjuk ost
Koétt och - Notkott och - Grislever: hogst 100 g |- Farskt kott fran alla
kottprodukter kycklinglever - Férsk knackkorv: hogst | jordbruksdjur (utom nét) och

vilt, inklusive tunga och
hjérta.

- Farskt fjaderfakott och frysta

produkter

Konserverat kott,

konserverat kott i skivbar

form, corned beef,
konserverade kottsaser

- Kottpajer och
charkuterivaror

- Buljong, buljongpulver

- Alla typer av kokta korvar,
t.ex. wienerkorv, bockwurst,
bierschinken, mortadella,
jagdwurst m.fl.

- Varmebehandlade
kottprodukter, t.ex.
pressylta, leverkorv,
blodkorv

- Kassler (rokt kotlett), saltat
kott, saltad tunga, skinka (]
lufttorkad och lagrad), t.ex.
kokt skinka och rokt skinka,
bacon

11



Fisk och - Saltad sill, matjessill, - Surstromming: upp till |- Farsk fisk (forvarad pa is!)
fiskprodukter saltade sardiner, ansjovis,| 100 g - Fryst fisk
kaviar och liknande rda |- Sillbitar i majonnas eller |- Fiskpinnar eller -filéer,
produkter konserverade i | gelé: upp till 100 g frysta
salt - Konserverad tonfisk: upp|- Varmrokt fisk (kippers, rokt
- Kallrokt fisk (t.ex. lax, till 50 ¢ makrill, skarpsill,
sill, makrill och liknande) halleflundra, uer, torsk och
- Torkad fisk, stockfisk, liknande)
saltad torsk - Farska kraftor, ostron och
- Torsklever krabbor
- Kalamari (blackfisk) - Konserver med hela fiskar
- Fisksaser, asiatiska saser (sardiner och sill/stromming)
(t.ex. sardiner i olja, sill i
tomatsas med olja eller sill i
sas med mjolkprodukter och
liknande beredningar)
Agg och - Inlagda 4gg - Féarska agg, aggpulver
aggprodukter
Jast och - Marmite och andra - Atfardiga saser och skyer|- Bagerijast, jasta bakverk
jastprodukter koncentrerade jéstextrakt |- och liknande som - Atfardiga soppor

anvands i storkok: upp
till 100 ml sas

- Fardigkdopta saspulver:

upp till 100 ml fardig sas

- Fardigratter med upp till
- 100 ml sas

Spannmal och
spannmalsprod
ukter

- Kornmalt (maltgroddar)

- Vetegroddar
- Hela korn, flingor, mjdl,

gryn och polerat korn av
vete, rag, havre, korn, majs,
ris, bovete och hirs

- Pasta
- Bréd, smébrdd, kakor

Baljvaxter

- Mogna bruna bonor (t.ex.

kidneybo6nor), bondbdnor
samt vita bonor

- Bodngroddar
- Asiatiska sojasaser,

tofuprodukter

- och liknande

- Artor, linser

- Groéna, omogna bonor i skida
- Sojabonor, sojabdngroddar

- Sojamjolk
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Kakao och
kakaoprodukter

- Mork choklad som

chokladkakor eller
figurer

- Choklad fylld med

konjak, likdrpraliner,
kakaolikor

- Choklad- och

nougatglass

- Choklad med fyllning av

gradde, frukt eller
marsipan, upp till 20 g

- Hasselndtsnougat: upp

till 20 g

- Marsipan: upp till 20 g
- Mjoélkchoklad upp till

20 g och chokladkakor

- med mjolk, gradde eller

marsipanfyllning upp till

- 50 g (&ven som vit

choklad)

- Mislibars med

chokladdverdrag: upp till
204¢

- Choklad med hela

hasselnétter,
cashewnotter eller

- Mandlar: upp till 20 g

Drickkakao, drickchoklad,
cappuccino
Chokladéverdrag pa bakverk

Frukt

- Overmogna bananer,

paron och avokado, réda
plommon, fikon

- Svarta vinbar upp till

50 g, rdda vindruvor upp
till 250 g,

- - Applen, ananas, kérsbar,

gula och bla plommon,
jordgubbar, vinbér och

- Fruktirom - Y% omogen banan, paron | krusbar, blabar, tranbr,
eller avokado rabarber, citroner, mango,
- Torkad frukt: upp till grapefrukt, apelsiner,
20¢g mandariner, persikor,
- aprikoser, ljusa druvor
Gronsaker och |- R4 surkal - Pastoriserad vinsurkal: |- - Potatis, morétter, rod-, vit-

gronsaksproduk |- Ra inlagda smagurkor, upp till 100 g och savoykal, brysselkal,
ter tunninlagda smagurkor |- Pastoriserade smagurkor:| broccoli, blomkal, svartrot,
- Blandade inl&ggningar, upp till 100 g rotselleri, 16k, purjolok,
inlagd svamp - Mordétter (t.ex. sma gurkor, tomater, paprikor,
morotter med blast): upp | vitlok, &tliga svampar,
till 20 g fankal, sparris, squash,
rodbetor (farska eller
vakuumfdrpackade),
sallader,
- férska orter
Notter och - Valndtter - Hasselndtsnougat: upp |- Kokosnét, hasselndt,
nétprodukter - Valnotter eller till 20 g jordndét, cashewnot, paranot,

odeklarerad nougat

sotmandel

- Hasselnétssmor och -pasta

Marsipan av hasselnot
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Drycker Juicer med hogt - Féardigkopt apelsinjuice: Fardigkopta alkoholfria
innehall av upp till 100 ml juicer med liten eller ingen
P&ron, banan eller halt av citrusfrukter, paron,
plommon banan eller plommon (t.ex.
Fardigkopt must, lemonad,
grapefruktjuice multivitaminjuicer)
Juicedrycker tillverkade Nypressad juice av
av citrusfrukter citrusfrukter
Alkoholhaltiga drycker, Kolsyrat vatten, kaffe,
T.ex. 6l, vin, mousserande cola, Ortteer, svart te, fruktte,
vin, konjak, likor, brandy, maltkaffe
whiskey, rom osv. (dven
alkoholfri
6l och vin)
Ovriga Honung
livsmedel Sirap tillverkad av
sockerbeta

Vinéger, senap

14




	Bipacksedel: Information till användaren
	Tranylcypromin Holsten 10 mg filmdragerade tabletter
	Tranylcypromin Holsten 20 mg filmdragerade tabletter
	I denna bipacksedel finns information om följande:
	1.	Vad Tranylcypromin Holsten är och vad det används för
	2.	Vad du behöver veta innan du tar Tranylcypromin Holsten
	Ta inte Tranylcypromin Holsten om du samtidigt tar/använder något av följande läkemedel:
	Varningar och försiktighet
	Särskild försiktighet ska iakttas vid användning av Tranylcypromin Holsten
	Självmordstankar och försämring av din depression
	Äldre
	Barn och ungdomar
	Andra läkemedel och Tranylcypromin Holsten
	Tranylcypromin Holsten får inte tas samtidigt som vissa läkemedel. I avsnitt 2 ”Vad du behöver veta innan du tar Tranylcypromin Holsten”,
	Ökad risk för biverkningar av Tranylcypromin Holsten
	Andra läkemedel som kan ge ökad risk för biverkningar vid samtidig användning med Tranylcypromin Holsten
	Interaktioner vid operationer och tandbehandlingar
	Tranylcypromin Holsten med mat, dryck och alkohol
	Graviditet och amning
	Körförmåga och användning av maskiner
	Tranylcypromin Holsten innehåller laktos
	Om du inte tål vissa sockerarter ska du kontakta din läkare innan du tar detta läkemedel.
	3.	Hur du tar Tranylcypromin Holsten
	Användning för barn och ungdomar
	Det är viktigt att du inte avbryter behandlingen eller minskar dosen utan att först rådgöra med din läkare.
	Om du har tagit för stor mängd av Tranylcypromin Holsten,
	Om du har glömt att ta Tranylcypromin Holsten
	Om du slutar att ta Tranylcypromin Holsten
	4.	Eventuella biverkningar
	Viktiga biverkningar att vara uppmärksam på
	Om onormalt förhöjt eller irritabelt stämningsläge (mani) uppstår ska behandlingen med Tranylcypromin Holsten avbrytas omedelbart.
	Rapportering av biverkningar
	5.	Hur Tranylcypromin Holsten ska förvaras
	6.	Förpackningens innehåll och övriga upplysningar
	Läkemedlets utseende och förpackningsstorlekar
	Innehavare av godkännande för försäljning och tillverkare
	Denna bipacksedel ändrades senast 2026-06-08.

