Bipacksedel: Information till patienten

Tranylcypromine Glenmark 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 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, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Tranylcypromine Glenmark &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Tranylcypromine Glenmark
Hur du tar Tranylcypromine Glenmark

Eventuella biverkningar

Hur Tranylcypromine Glenmark ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ocoamrLNE

1. Vad Tranylcypromine Glenmark ar och vad det anvands for

Tranylcypromine Glenmark innehaller det verksamma amnet tranylcypromin, vilket tillhor en grupp
av antidepressiva lakemedel kdnda som monoaminoxidash&mmare (MAOQIs). De verkar genom att
hindra nedbrytningen av tva damnen i hjarnan som kallas serotonin och noradrenalin.

Detta lakemedel anvands for att behandla svara depressiva episoder hos vuxna patienter med allvarlig
depressiv sjukdom déar lamplig standardbehandling med 2 antidepressiva medel (inklusive tricykliska
antidepressiva medel) och forstarkning med till exempel litium givit ett otillrackligt behandlingssvar.

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

2. Vad du behdver veta innan du tar Tranylcypromine Glenmark

Ta inte Tranylcypromine Glenmark om:

- du &r allergisk mot den aktiva substansen eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

- du tar eller har tagit andra MAO-hammare under de senaste tva veckorna (se nedan “andra
lakemedel och Tranylcypromine Glenmark).

- du har feokromocytom, vilket &r en tumér i binjurarna (kértlar nara njurarna) som orsakar hogt
blodtryck.

- du har svar hjartsjukdom (kardiovaskular) eller nagon sjukdom i hjarnans blodkérl

- du har hogt blodtryck eller kérlsjukdom (aneurysmer)

- du har ké&nd leverskada eller nedsatt njurfunktion

- du lider av porfyri (en arftlig sjukdom som paverkar nervsystemet och huden).

- du har diabetes insipidus (hypofysrubbning som leder till kraftig torst och stora urinméangder).

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel om du:



Har tankar om sjalvmord och férsamring av din depression eller angestsyndrom:

Om du &r deprimerad och/eller lider av angestsyndrom kan du ibland ha tankar om att skada dig sjalv
eller bega sjalvmord (se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”). Dessa kan 6ka nar du borjar med
antidepressiva ldkemedel, eftersom alla dessa lakemedel tar tid innan de verkar, vanligtvis 2 veckor
men ibland langre.

Det kan vara mer troligt att ha dessa tankar om du:
e tidigare har haft tankar om att skada dig sjalv eller bega sjalvmord.
e arenung vuxen. Information fran kliniska prévningar har visat en 6kad risk for
sjalvmordsbeteende hos vuxna under 25 ar med psykiatriska tillstand vilka behandlats med
antidepressiva medel.

Om du, vid nagot tillfalle, har tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord, kontakta
lakare eller sjukhus direkt. Det kan vara till hjalp for dig att berétta for en slékting eller ndra vén att
du &r deprimerad eller har angestsyndrom och be dem lasa denna bipacksedel. Du kan be dem berétta
for dig om de tycker att din depression eller angest blir varre eller om de ar oroliga for forandringar i
ditt beteende.

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel om du:

o &réldre

* har ett ltt hjartproblem som begransar din aktivitet

» drabbas av kramper/anfall (epilepsi)

e ska opereras de narmaste veckorna

 tidigare har varit beroende av droger eller alkohol.

 intar mat, uppiggande medel eller drycker som innehaller hdga nivaer av tyramin (se nedan,
Tranylcypromine Glenmark med mat, dryck och alkohol)

« anvander andra antidepressiva medel som “selektiva serotoninaterupptagshammare” (se
nedan). Det finns en risk att utlosa ett tillstdnd som kallas 'serotonergt syndrom', med
symptom som 6kat blodtryck, irritabilitet och stigande kroppstemperatur.

Aven om en del av ovanstéende kan verka uppenbara &r det viktigt att din ldkare ar medveten om
huruvida nagon av dem galler dig.

Barn och ungdomar
Tranylcypromine Glenmark rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar (se avsnitt 3
”Anvandning for barn och ungdomar”).

Andra ldakemedel och Tranylcypromine Glenmark
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, inklusive receptfria ldkemedel.

TA INTE Tranylcypromine Glenmark med féljande lakemedel:

e andra antidepressiva medel som citalopram, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin,
sertralin och selektiva serotoninaterupptagshammare (klomipramin eller imipramin). Dessa
lakemedel kan hdja blodtrycket, retligheten och 6ka kroppstemperaturen (serotonergt
syndrom).

» lakemedel som kallas sympatomimetika — sasom efedrin, pseudoefedrin, adrenalin och
noradrenalin (dessa kan finnas i lakemedel som anvéands for att behandla hjartproblem och
astma liksom i vissa avsvéllande medel och hosta/forkylningsmedel)

» bupropion, ett lakemedel som hjalper dig att sluta roka

» smadrtstillande medel; petidin och nefopam

» narkosmedel som propofol, vilket anvéands vid kirurgi

e andra lakemedel som anvands for att behandla depression (t.ex. amitriptylin, imipramin,
tryptofan)

 buspiron, anvands for att behandla angest

Tranylcypromine Glenmark maste anvandas med forsiktighet om du tar nagot av foljande
lakemedel:



« andra MAO-hammare sasom isokarboxazid

» starka smartstillande medel, t.ex. kodein

* laékemedel mot kramper/anfall, t.ex. karbamazepin

» barbiturater som anvands for att behandla allvarliga somnproblem, t.ex. amylobarbiton

» SSRI som fluoxetin eller sertralin (mot depression). Intag av detta lakemedel tillsammans med
dessa produkter kan orsaka foljande allvarliga biverkningar: svettning, extrem oro, forvirring,
muskelstelhet

» lakemedel mot hogt blodtryck (t.ex. guanetidin, reserpin, metyldopa)

* la&kemedel mot diabetes (t.ex. insulin, metformin)

* antihistaminer som anvénds for att behandla allergier, t.ex. cetirizin.

Radgor med lékare innan du tar Tranylcypromine Glenmark om du tar eller skulle kunna ta nagot av
ovanstdende lakemedel.

Tranylcypromine Glenmark med mat, dryck och alkohol

Du bor inte dricka alkohol (sérskilt rétt vin) medan du tar Tranylcypromine Glenmark. Effekterna av
alkohol kan forstarkas vid samtidig anvandning av Tranylcypromine Glenmark. Du bor ocksa undvika
alkoholfri 6l eller lager.

Du maste folja lakarens kostrad strikt da intag av vissa livsmedel och drycker har stor inverkan pa
tranylcypromin. En dietist med specialistkunskaper om psykiatriska sjukdomar och psykofarmaka bor
diskutera kostrad med dig.

Tranylcypromine Glenmark forhindrar nedbrytningen av ett &mne som kallas tyramin vilket finns i
stora mangder i vissa livsmedel. Om detta &mne inte bryts ner kan det orsaka mycket hogt blodtryck.
Dérfor bor du undvika foljande livsmedel medan du tar Tranylcypromine Glenmark:

 lagrade ostar — (t.ex. cheddar eller processad ost gjord pa lagrad ost)

e jastextrakt (t.ex. Bovril eller Marmite)

«  kott, fisk eller fagel som inte &r farsk eller som &r inlagd

*  bondbonor

*  bananskal.

Graviditet, amning och fertilitet
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.

Tranylcypromine Glenmark ska INTE anvéandas under graviditet eller amning om inte din lakare
tycker att det ar nédvéndigt. Detta lakemedel kan passera éver i brostmjolk. Din lakare kommer att
avgdra om du ska gradvis minska eller avbryta behandlingen med Tranylcypromine Glenmark.

Effekter av Tranylcypromine Glenmark pa fertilitet &r okanda.

Korformaga och anvandning av maskiner

Tranylcypromine Glenmark kan fa dig att kanna dig dasig eller yr eller paverka din koncentration.
Innan du &r saker pa att du inte far dessa biverkningar bor du inte kora bil eller anvanda maskiner nar
du borjar ta detta lakemedel.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga 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. L&s darfér all information i
denna bipacksedel for vagledning.

Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Tranylcypromine Glenmark innehaller laktosmonohydrat
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.



3. Hur du tar Tranylcypromine Glenmark

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt lakarens anvisningar.
Ta INTE mer &n din lakare sagt till dig. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Svalj tabletterna hela tillsammans med ett glas vatten. Tabletterna har en brytskara. For 10 mg
tabletten ar brytskaran inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlatta
nedsvéljning. 20 mg tabletten kan daremot delas i tva lika stora delar.

Behandling bor endast ske enligt forskrivning och under medicinsk évervakning av en psykiater.

Dosering for vuxna
e Startdos ar 10 mg tranylcypromin en gang dagligen pa morgonen. Vanlig rekommenderad dos
ar 20 till 40 mg tranylcypromin per dag. Den dagliga dosen kan tas uppdelad i 1 till 3 doser.
e Forsok att ta den sista dosen fore kI.15 pa eftermiddagen
e Dosen kommer eventuellt att justeras av din lakare beroende pa hur du svarar pa
behandlingen. Ta den extra tabletten mitt pa dagen.
e Om du &r aldre kommer din ldkare vanligtvis att forskriva en lagre dos at dig.

Néar du borjar ma battre kan din lakare andra din dos till 10 till 20 mg om dagen.
Ta INTE mer an 60 mg (tre 20 mg tabletter) per dag om inte din l&kare séger att du ska gora det.

Anvandning for barn och ungdomar
Tranylcypromine Glenmark rekommenderas inte till barn under 18 ar (se avsnitt 2 ”Barn och
ungdomar”).

Om du har tagit for stor mangd av Tranylcypromine Glenmark

Om du tror att du eller ndgon annan har tagit for manga tabletter, eller om t.ex. ett barn fatt i sig
lakemedlet av misstag, ska du omedelbart kontakta l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.
112) for bedomning av risken samt radgivning. Ta med dig eventuella kvarvarande tabletter och denna
bipacksedel sa att medicinsk personal vet exakt vad du har tagit.

Symtom pa éverdos ar forvirring, kramper, feber, medvetsldshet, andningssvarigheter, oregelbundet
blodtryck, oregelbundna hjértslag, muskelkramper. Noggrann 6vervakning av blodtrycket ar viktigt.
Patienter maste 6vervakas noggrant i minst en vecka efter intag av for stor mangd, eftersom
symptomen pa dverdosering kan vara fordréjda eller Iangvariga. Konsultation med
Giftinformationscentralen rekommenderas.

Om du har glémt att ta Tranylcypromine Glenmark

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

Ta inte mer &n en dos per gang.

Om du slutar att ta Tranylcypromine Glenmark

Sluta inte ta Tranylcypromine Glenmark plotsligt eftersom abstinenssymtom som angest, rastloshet,
somnstérningar, dasighet kan uppsta. Radgér med din ldkare innan behandlingen avbryts.

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.

Om du drabbas av nagon av féljande biverkningar, sluta ta Tranylcypromine Glenmark och kontakta
din lakare sa snart som mojligt.

e maniska episoder (onormalt férhdjd sinnesstamning eller irriterat humaor)
Om du ater mat eller tar mediciner som interagerar med det aktiva amnet tranylcypromin kan du fa



mycket hogt blodtryck (en sa kallad hypertensiv kris).

Kontakta din lakare omedelbart om du méarker nagot av foljande symtom:

o frekvent eller dunkande huvudvark, smartande eller stel nacke, férandringar i hjartfrekvensen,
smarta i mitten av brostet, illamaende eller krakningar, svettningar, blekhet eller rodnad i
huden och forstorade pupiller, vilket kan géra starkt solljus obehagligt. Aven om det ar mycket
sallsynt kan det forekomma muskelsvaghet eller forlamning (rorelseforlust) langs ena sidan av
kroppen och det har forekommit nagra dodsfall fran hypertensiv kris

o sjadlvmordstankar och sjdlvmordsbeteende tidigt i behandlingen eller strax efter att
behandlingen avslutats (se avsnitt 2 "Tankar om sjalvmord och férsamring av din depression
eller angest™).

Ibland kanner patienter oro ndr de tar detta lakemedel och i sallsynta fall blir vissa patienter mycket
upproérda eller irriterade. Din lakare kan minska din dos om detta hander.

Vissa patienter far lagt blodtryck och kan bli yra nar de reser sig. Om detta fortsétter under lang tid kan
din lakare valja att avbryta din medicinering.

Andra biverkningar som kan intraffa innefattar:
e sOmnsvarigheter, latt huvudvark, sémnighet, svaghet, yrsel, snabb hjartrytm (hjartklappning),
rastléshet, muntorrhet, dimsyn, illamaende, vatskeansamling eller svullnad, viktokning, dkad
aptit, utslag och svarigheter att kissa.

I séllsynta fall kan en del patienter uppleva émhet i hander och fétter, vilket kan vara ett tecken pa
inflammerade nerver.

| séllsynta fall kan vissa patienter tycka att lindringen av deras depression minskar med tiden och att
det behovs hogre doser av det aktiva amnet tranylcypromin for att fa samma effekt.

I mycket séllsynta fall har leverproblem (symtom inkluderar gulfargning av huden och dgonvitorna),
blamarken och blodforandringar rapporterats. Tala darfér om for din lakare om du far ont i halsen eller
hog feber eller blir valdigt trétt och blek eller marker blamarken och nasblodningar.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Tranylcypromine Glenmark ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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 6vriga upplysningar


http://www.lakemedelsverket.se

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar tranylcypromin. Varje filmdragerad tablett innehaller 10 mg
tranylcypromin

- Ovriga innehallsamnen &r: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa (E460),
kroskarmellosnatrium, vattenfri kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat. Fardig filmdragering
bestar av makrogol, titandioxid (E171), talk och allurar6tt AC aluminiumlack (E129).

Lakemedlets utseende

Tranylcypromine Glenmark 10 mg tabletter &r rosa till ljusrosa, runda (7 mm i diameter), bikonvexa
dragerade tabletter praglade med "Y3' pa ena sidan och med en brytskara pa den andra sidan.
Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlatta nedsvaljning.
Varje tablett innehaller 82 mg laktosmonohydrat.

Parallellimportér
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona

Ompackare 5
UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen eller UAB Entafarma, Klonény vs. 1, LT-19156 Sirvinty r. sav.,
Litauen

Tillverkare
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o, Vysoké Myto, Tjeckien

Denna bipacksedel &ndrades senast
2023-08-15
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