Bipacksedel: Information till patienten
Tranylcypromine Afortas 10 mg filmdragerade tabletter

tranylcypromin

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 Tranylcypromine Afortas dr och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Tranylcypromine Afortas
Hur du tar Tranylcypromine Afortas

Eventuella biverkningar

Hur Tranylcypromine Afortas ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Tranylcypromine Afortas ar och vad det anvands for

Tranylcypromine Afortas innehaller den aktiva substansen tranylcypromin som tillhdr en grupp
antidepressiva ldkemedel som kallas monoaminoxidashdmmare (MAO-hammare).

Detta lakemedel anvénds for att behandla svara depressiva episoder hos vuxna med svar depressiv
sjukdom dar lamplig standardbehandling med tva antidepressiva lakemedel (inklusive tricykliska
antidepressiva ldkemedel) och forstarkning med till exempel litium inte har gett énskad effekt.

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

2. Vad du behdéver veta innan du tar Tranylcypromine Afortas

Ta inte Tranylcypromine Afortas

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

- om du har tumor i binjurarna (feokromocytom) eller i mag-tarmkanalen (karcinoidtumorer)

- om du misstanks ha eller nyligen har haft problem med hjéartat eller blodkérlen, t.ex. en nyligen
genomgangen stroke

- om du har allvarligt, svarkontrollerat hégt blodtryck

- om du har karlsjukdom (aneurysmer)

- om du har nedsatt leverfunktion eller leversjukdom

- om du har svart nedsatt njurfunktion eller njursjukdom

- om du har porfyri (en arftlig sjukdom som paverkar nervsystemet och huden)

- om du har diabetes insipidus (en hypofyssjukdom som leder till kraftig torst och stora
urinmangder)

- om du har delirium, ett akut tillstand av forvirring



- om du har akut forgiftning pa grund av att du tagit for mycket somnmedel, smértstillande
lakemedel eller lakemedel mot psykisk sjukdom, eller om du har druckit for mycket alkohol

- om du har malign hypertermi (en sallsynt &rftlig sjukdom som kan leda till en 6kning av
kroppstemperaturen under narkos)

- om du tar nagot av de lakemedel som anges under "Ta inte” i avsnittet ”Andra ldkemedel och
Tranylcypromine Afortas” i denna bipacksedel.

Tranylcypromine Afortas ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar.
Varningar och forsiktighet

Om du har tankar om att skada dig sjélv eller har sjalvmordstankar innan eller under
behandling med Tranylcypromine Afortas, tala omedelbart med lékare eller apotekspersonal. Det
kan vara till hjélp att beré&tta for en vén eller familjemedlem att du &r deprimerad. Be dem ldsa denna
bipacksedel. Be dem beratta for dig om de tycker att din depression forvarras eller om de &r oroliga for
forandringar i ditt beteende.

Sjalvmordstankar och forsamring av depression

Om du &r deprimerad kan du ibland ha tankar om att skada dig sjalv. Det ar mer troligt att du far dessa
tankar vid borjan av behandling med antidepressiva lékemedel, eftersom dessa lakemedel tar lite tid
innan de verkar. Detta kan ta tva veckor men ibland langre.

Det ar mer troligt att ha dessa tankar om du:

- tidigare har haft sjalvmordstankar eller tankar om att skada dig sjalv

- ar en ung vuxen. Studier har visat en 6kad risk for sjalvmordsbeteende hos unga vuxna under
25 ar med psykiatriska sjukdomar som behandlades med ett antidepressivt lakemedel.

Serotoninsyndrom

Serotoninsyndrom ar ett allvarligt tillstand, med symtom som hogt blodtryck, irritabilitet och stigande
kroppstemperatur, som kan uppsta vid samtidig behandling med tranylcypromin och vissa andra
lakemedel. Se ”Andra lakemedel och Tranylcypromine Afortas” i denna bipacksedel for exempel pa
sadana lakemedel.

Tranylcypromine Afortas ska tas med storsta forsiktighet om du:

- har forhojt eller 1agt blodtryck

- har perioder av onormal oro eller upphetsad sinnesstamning (manisk episod). Kontakta
omedelbart lakare eller sjukskéterska om detta uppstar eftersom behandling med
Tranylcypromine Afortas kan behdva avbrytas.

- har andra depressiva tillstand kopplade till andra psykiska sjukdomar

- ar eller har varit beroende av alkohol eller droger

- har eller har haft epileptiska anfall eftersom Tranylcypromine Afortas kan sénka troskeln for
anfall

- har diabetes eftersom behandling med Tranylcypromine Afortas kan paverka blodsockret.
Dosen av insulin och andra ldakemedel kan behdva justeras och blodsockernivan ska kontrolleras
regelbundet.

- ar aldre eftersom du ar mer kénslig for blodtrycksfall.

Andra lakemedel och Tranylcypromine Afortas
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Om du anvander eller nyligen har anvéant nagot annat lakemedel, kommer ldkaren att beratta hur lange
du ska vanta innan du bérjar ta Tranylcypromine Afortas. | vissa fall ska du véanta 14 dagar efter
avslutad behandling med Tranylcypromine Afortas innan du kan bdrja ta ett annat ldkemedel. Lakaren
berattar for dig vad som géller for dig.



Om Tranylcypromine Afortas anvands samtidigt med andra lékemedel, ar det mojligt att effekten av
Tranylcypromine Afortas eller de andra lakemedlen paverkas markbart. Tranylcypromine Afortas ska
darfor inte anvandas samtidigt med vissa andra lakemedel.

Ta inte Tranylcypromine Afortas med féljande lakemedel

- andra antidepressiva lakemedel som ar serotoninaterupptagshammare, sasom alla selektiva
serotoninaterupptagshammare (SSRI-lakemedel sdsom citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin och sertralin) och selektiva serotonin- och
noradrenalinaterupptagshammare (SNRI-lakemedel sdsom venlafaxin och duloxetin)

- tricykliska antidepressiva lakemedel (sasom klomipramin, imipramin, amitriptylin, desipramin,
nortriptylin, protriptylin)

- andra MAO-hammare (sasom fenelzin)

- serotoninagonister sasom triptaner for behandling av migran

- buspiron, ett angestddampande ldkemedel

- sympatomimetika (sasom efedrin, pseudoefedrin, adrenalin och noradrenalin) som kan finnas i
lakemedel som anvands for att behandla hjartproblem och astma, samt i vissa avsvallande medel
och lakemedel mot hosta/forkylning och lakemedel for ADHD

- petidin, tramadol (smaértstillande lakemedel)

- dextrometorfan (hostddmpande lakemedel).

Tranylcypromine Afortas ska anvandas med forsiktighet om du tar nagot av foljande lakemedel:

- lakemedel som innehaller litium

- sibutramin som anvénds for viktminskning

- fentanyl, tapentadol, petidin, pentazocin, buprenorfin eller naloxon som alla anvénds for att
behandla svar smarta

- metadon som anvands for att behandla opioidberoende eller svar smarta

- johannesort, ett traditionellt vaxtbaserat lékemedel for behandling av l4tt nedstamdhet

- tryptofaner som anvénds vid somnstérningar och depression

- antipsykotiska lakemedel

- bensodiazepiner

- lakemedel for cirkulationsproblem, lakemedel fér muskelavslappning i luftvégarna eller
nasdroppar (sympatomimetika)

- blodtryckssankande lakemedel sdsom guanetidin eller metyldopa

- insulin och andra lakemedel mot diabetes eftersom effekten av dem kan forstarkas

- bupropion (lakemedel som hjalper dig att sluta roka).

Om du beh6ver genomga en operation som kraver narkoslakemedel eller smartstillande lakemedel, ska
lakaren avsluta behandlingen med Tranylcypromine Afortas 14 dagar innan operationen.

Tranylcypromine Afortas med mat, dryck och alkohol
Intag av vissa livsmedel och drycker ska undvikas medan du tar Tranylcypromine Afortas. Du maste
strikt folja lakarens och dietistens kostrad.

Du bor inte dricka alkohol (sarskilt rott vin) medan du behandlas med Tranylcypromine Afortas.
Effekterna av alkohol kan forstarkas vid samtidig anvandning av Tranylcypromine Afortas. Du ska
ocksa undvika alkoholfri 61 och lager.

Tranylcypromine Afortas forhindrar kroppens nedbrytning av damnet tyramin som finns i stora
maéngder i vissa livsmedel. Om du under behandling med Tranylcypromine Afortas éter livsmedel som
innehaller tyramin, kan det leda till en allvarlig blodtrycksh6jning som kan bli livshotande. Du ska
kontakta lakare och kontrollera blodtrycket om du far symtom som huvudvark, illamaende, dimsyn,
brostsmarta eller hjartklappning.

Du ska undvika foljande livsmedel medan du tar Tranylcypromine Afortas, och 14 dagar efter avslutad
behandling:
- lagrade och mogna ostar, t.ex. blamdgelost och cheddarost



- kott, fisk eller fagel som inte ar farsk

- proteinrika livsmedel som genomgatt hydrolys, jasning/fermentering, saltning eller torkning,
inlaggning eller hangning, eller morat kott, fisk och kyckling/fagel, lufttorkad korv, inlagd eller
rokt fisk

- bondbdnor

- sojaprodukter

- surkal

- koncentrerade jastextrakt

- bananskal

- alkoholhaltiga drycker

- alkoholfri 0l eller lager.

Du bor fa kostradgivning innan du borjar ta Tranylcypromine Afortas. En dietist med kunskap om
psykiatriska sjukdomar och lakemedel bor diskutera kostrad med dig. Du maste strikt folja lakarens
och dietistens kostrad.

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 anvander detta lakemedel.

Fertila kvinnor
Ska inte anvéndas av fertila kvinnor som inte anvander preventivmedel.

Graviditet
Anvand inte Tranylcypromine Afortas under graviditet.

Amning
Tranylcypromine Afortas ska inte anvéndas under amning. Om lakaren anser att anvéndning av detta
lakemedel ar nédvandigt, ska amning avbrytas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Tranylcypromine Afortas kan fa dig att kdnna dig sémnig eller yr eller paverka din syn. Du ska inte
kora bil, anvanda maskiner eller utfora arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet forran du ar saker
pa att du inte far biverkningar av Tranylcypromine Afortas, som kan paverka din uppméarksamhet. Om
du ar oséker, tala med lakare innan du kor bil eller anvander maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra 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
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Tranylcypromine Afortas innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Tranylcypromine Afortas

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Ta INTE mer an din lakare sagt till dig.

Svalj tabletten med ett glas vatten. Tabletterna har en brytskara. Brytskaran &r inte till for att dela
tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlatta nedsvaljning.



Instruktioner fOr att underlatta delning

Placera tabletten pa ett hart, jamnt underlag (med brytskaran uppat). Tryck ovanpa tabletten nedat med
bada tummarna eller pekfingrarna pa vanster och hoger sida om brytskaran for att dela tabletten.

Rekommenderad dos

- Startdosen ar 1 tablett (10 mg) en gang dagligen pa morgonen.

- Dosen justeras individuellt for att passa dina behov. Rekommenderad dos &r 2 till 4 tabletter
dagligen.

- Den dagliga dosen kan tas uppdelad i 2 till 3 tillfallen per dag. Den forsta dosen ska tas pa
morgonen och den sista dosen vid lunchtid. Ta inte lakemedlet efter kl. 15 for att undvika
somnstdrningar.

- Om den rekommenderade dagliga dosen inte ger tillrécklig effekt kan lakaren dka dosen
ytterligare. Den maximala dagliga dosen dr 6 tabletter (maximalt 60 mg per dag).

Behandlingstid
Vanligtvis kommer du att marka att din sinnesstdmning borjar bli battre inom 3 till 6 veckor efter

behandlingsstart, och din depression blir mindre svar. Behandling med Tranylcypromine Afortas pagar
vanligtvis i 4 till 6 manader.

Byte av Idkemedel

Om du byter fran annat lakemedel till Tranylcypromine Afortas for att behandla din depression,
kommer lakaren att ordinera en behandlingsfri period pa atminstone 7 dagar. Lakaren berattar for dig
nar du ska ta lakemedlet.

Kontakta lakare eller apotekspersonal om du upplever att effekten av Tranylcypromine Afortas ar for
stark eller for svag.

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

Om du har tagit for stor mangd av Tranylcypromine Afortas

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning. Ta med dig eventuella kvarvarande tabletter och denna bipacksedel sa att
sjukvardspersonal vet exakt vad du har tagit.

Symtom pa 6verdosering omfattar forvirring, éverstimulering till epileptiska anfall, 6vergang fran
medvetenhet till medvetsldshet, feber, andningssvarigheter (upp till andningsstopp) och problem med
hjarta och blodkarl (allvarliga blodtryckséndringar, oregelbundna hjartslag) samt problem med muskler
(svara muskelkramper).

Noggrann 6vervakning av blodtrycket &r viktigt. Du maste dvervakas i minst en vecka efter intag av
for stor dos, eftersom symtomen pa Gverdosering kan vara fordrojda eller langvariga.

Om du har glomt att ta Tranylcypromine Afortas
Om du missar en dos, vanta till nasta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos, utan
fortsatt behandlingen med den ordinerade doseringen nér det ar dags for nésta dos.
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Ta inte mer &n en dos per gang.

Om du slutar att ta Tranylcypromine Afortas

Det &r viktigt att inte sluta behandlingen sjalv eller dndra dosen utan att radgéra med lakare.
Abstinenssymtom som angest, rastléshet, somnldshet, dasighet eller forvirring kan forekomma nér du
avslutar behandlingen. Néar behandlingen ska avslutas kommer dosen gradvis sankas av lakare.

Kontakta lakare om du upplever abstinenssymtom efter en dossénkning eller efter att ha slutat anvénda
Tranylcypromine Afortas. Det kan i sa fall vara nodvandigt att ga tillbaka till den tidigare dosen och
minska dosen i mindre steg.

Om du har ytterligare fragor om detta ldakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
Om du upplever en onormal oro eller upphetsad sinnesstamning (manisk episod/depression) eller
sjalvmordstankar, ska du omedelbart kontakta lakare eller akutsjukvard.

Om du upplever aggressivitet, hallucinationer, koma, snabba hjértslag, &ndrat blodtryck, varmekansla,
illamaende, krakningar eller diarré, ska du omedelbart kontakta lakare, eftersom det kan vara tecken pa
serotoninsyndrom.

Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
- somnl6shet, sdmnstorningar

- Iagt blodtryck, 1agt blodtryck nar man staller sig upp.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare)
- angest, upphetsning, rastloshet

- yrsel, muntorrhet, utmattning

- hjartklappning

- viktokning, viktnedgang, svaghet.

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

- kraftig blodtryckshojning (hypertensiv kris) som kan atféljas av snabba hjartslag (takykardi),
rodnad, huvudvark (sarskilt i bakhuvudet), nackstelhet, illamaende, krakningar och
ljuskanslighet (fotofobi)

- blédning i hjarnan. Det kan framfor allt ske om matrestriktionerna inte har foljts noggrant (se
“Tranylcypromine Afortas med mat, dryck och alkohol”) eller vid samtidig anvéndning av andra
lakemedel (se ”Andra ldkemedel och Tranylcypromine Afortas™).

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
- blodbrist (anemi), minskad méangd blodceller

- psykologiskt beroende

- krampanfall

- svullnad pa grund av vatskeansamling (6dem)

- forstoppning, diarré

- svettning

- muskelkramper, muskelsmarta

- orgasm-, erektions- och ejakulationsstorningar.




Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
- hallucinationer, forvirring

- nervsmarta (polyneuropati)

- dimsyn

- onormal leverfunktion, 6kad leverenzymaktivitet

- haravfall

- allergiska hudreaktioner

- ledsmérta

- minskad urinproduktion

- hog kroppstemperatur.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare)
- sjdlvmordstankar, sjalvmordsbeteende

- somnighet, darrningar

- tinnitus

- illamaende, krakningar, symtom i mag-tarmkanalen

- svarigheter att kissa

- bréstsmérta

- koldkéansla

- utmattning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Tranylcypromine Afortas ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Férvaras vid hogst 30 °C.

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 &r tranylcypromin.
En filmdragerad tablett innehaller tranylcyprominsulfat motsvarande 10 mg tranylcypromin.

- Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkarna: talk, mikrokristallin cellulosa, kalciumvatefosfat (vattenfritt), pregelatiniserad
majsstarkelse, kolloidal vattenfri Kiseldioxid, natriumstearylfumarat.


http://www.lakemedelsverket.se

Tablettholje: partiellt hydrolyserad polyvinylalkohol, titandioxid (E171), makrogol, talk, rod
jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Utseende:

Tranylcypromine Afortas 10 mg filmdragerade tabletter &r rosa, 7 mm, runda, bikonvexa,
filmdragerade tabletter med en djup brytskara pa den ena sidan och slata pa den andra sidan.
Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlatta nedsvaljning.

Forpackningsstorlek:
Tranylcypromine Afortas &r forpackat i aluminium/aluminium-blister.
Tranylcypromine Afortas finns i férpackningar innehallande 28 filmdragerade tabletter.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

2cared Generics ApS
Stenhuggervej 12
6710 Esbjerg V
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-05-20
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