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Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Anafranil Retard er et middel mod depression, der tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes tricykliske antidepressiva.
Anafranil Retard gger aktiviteten i et bestemt omrade af hjernen, som har betydning for symptomerne ved depression.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Anafranil Retard

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Anafranil Retard:

- Hvis du er allergisk over for clomipramin, eller et af de gvrige indholdsstoffer i Anafranil Retard (angivet i punkt 6).

- Hvis du er allergisk over for andre leegemidler mod depression, der virker som Anafranil Retard (andre tricykliske antidepressiva).

- Hvis du tager eller for nylig har taget et bestemt type leegemiddel (MAO-hammere) mod depression (isocarboxacid, moclobemid) eller Parkinsons
sygdom (rasagilin, selegilin).

- Hvis du har darligt hjerte, for nylig har haft blodprop i hjertet, eller har forstyrrelser i hjerterytmen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, eller apotekspersonalet, fgr du tager Anafranil Retard, hvis du:

- Har epilepsi.

- Har tendens til kramper (fx pa grund af hjerneskade eller alkoholabstinenser).

- Har brugt leegemidler mod kramper (benzodiazepiner fx nitrazepam).

- Tager legemidler mod skizofreni og andre sindslidelser (antipsykotika fx lithium).
- Tager andre legemidler mod depression.

- Har darligt hjerte eller andre problemer med dit hjerte.

- Har for lidt kalium i blodet.

- Har for lavt blodtryk.

- Har eller har haft forhgjet tryk i gjet (gren steer).

- Har problemer med vandladningen (fx prostataproblemer).

— Lider af skizofreni eller andre sindslidelser. Din sygdom kan blive forveerret.

- Haren leversygdom.

- Har en svulst i binyrerne (faeokromocytom, neuroblastom).

- Har for hgjt stofskifte eller tager leegemidler for stofskiftet.

- Harvedvarende forstoppelse. Anafranil Retard kan give tarmslyng, iseer hos &ldre og sengeliggende personer.
— Tager buprenorphin til behandling af opioidafhangighed.

Vaer opmarksom pa fglgende:

- Nogle patienter (sarligt seldre) kan iseer om natten opleve forvirring, desorientering, nedsat bevidsthed og sevnforstyrrelser. Det kan veere tegn pa
delirium. Tal med leegen.

- Hvis du lider af panikangst, kan din angst blive forvaerret i starten af behandlingen. Dette fortager sig normalt i lgbet af 14 dage.

— Du ber jeevnligt ga til tandleegen, nar du eri behandling med Anafranil Retard, da der er gget risiko for huller i taenderne.

- Anafranil Retard kan nedsztte taredannelsen. Dette kan give skader i gjet, hvis du bruger kontaktlinser. Tal med legen.

- Oplys altid ved lokal eller fuld bedgvelse, at du er i behandling med Anafranil Retard.

— Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Anafranil Retard. Det kan have betydning for preveresultaterne.

- Sa lenge du tager Anafranil Retard, skal dit blod undersgges regelmaessigt.

— Du ma ikke stoppe pludseligt med behandlingen. Tal med legen.




Kontakt leegen, hvis:
- Dit humgr bliver markant anderledes med unaturlig opstemthed eller irritabilitet, og dit sevnbehov andrer sig. Det kan vaere tegn pa, du udvikler mani.
- Dufar feber eller ondt i halsen.

Selvmordstanker og forveaerring af din depression eller angst

Hvis du er deprimeret og/eller lider af angst, kan du sommetider have selvmordstanker eller tanker om at ggre skade pa dig selv. Disse tanker kan

forsteerkes, nar du starter med at tage antidepressive leegemidler, fordi leegemidlet er et stykke tid om at virke, ofte omkring 14 dage, men nogle gange

leengere tid.

Du kan have gget risiko for sadanne tanker, hvis du:

- Tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at gore skade pa dig selv.

- Erung. Information fra kliniske studier har vist, at der var en gget risiko for selvmordsadfaerd hos voksne under 25 ar med psykiatriske lidelser, der blev
behandlet med antidepressive leegemidler.

Hvis du pa noget tidspunkt far tanker om selvmord eller tanker om at gare skade pa dig selv, bar du straks kontakte din laege eller hospitalet. Det
kan maske vaere en hjelp at tale med en ven eller pargrende om, at du er deprimeret eller angst, og bede dem om at leese denne indleegsseddel. Du
kan eventuelt bede dem om at fortelle dig, hvis de synes, at din depression eller angst bliver veerre, eller hvis de bliver bekymrede over @ndringeri din
opforsel.

Brug af andre laagemidler sammen med Anafranil Retard
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planlaegger at tage andre
leegemidler.

Du ma ikke tage Anafranil Retard, hvis du tager eller har taget et bestemt type leegemiddel for nylig (MAO-haemmere) mod depression (isocarboxacid,
moclobemid) eller Parkinsons sygdom (rasagilin, selegilin). Tal med laegen.

Det er vigtigt, at du fortaller din leege, hvis du tager:

- Andre legemidler mod depression (selektive serotoningenoptagelses-haemmere (SSRI'er) fx fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, serotonin-
noradrenalin-genoptagelsesha@mmere (SNRI'er), tricykliske antidepressive stoffer) eller buprenorfin (behandling mod opioidafhaengighed)
kan medfgre serotoninsyndrom, der er en potentielt livstruende tilstand. Kontakt leegen, hvis du oplever symptomer som ufrivillige rytmiske
muskelsammentrakninger, herunder i de muskler, der styrer gjnenes bevaegelser, rastlgs uro, hallucinationer, koma, kraftig svedtendens, skeelven,
forstaerkede reflekser, sget muskelspaending og kropstemperatur over 38°C.

- Legemidler mod for hgjt blodtryk, hedeture og forebyggelse af migraene (clonidin, alfa-methyldopa).

- Vanddrivende leegemidler.

- Legemidler mod angst og uro eller kramper (benzodiazepiner).

- Legemidler mod sgvnforstyrrelser.

- Leegemidler mod Parkinsons sygdom (biperiden).

- Legemidler mod allergi og hgfeber (antihistaminer).

- Legemidler mod skizofreni og andre sindslidelser (lithium og phenothiaziner).

- Leegemidler mod mani (lithium).

- Legemidler mod svamp (terbinafin).

- Pjendraber (atropin, phenylephrin).

- Legemidler mod alvorlige forstyrrelser i hjerterytmen eller kredslabssvigt (isoprenalin, adrenalin, noradrenalin, efedrin).

- Leegemidler mod forstyrrelser i hjerterytmen (propafenon).

- Legemidler mod mavesar og for meget mavesyre (cimetidin).

- Kvindelige kgnshormoner (gstrogen).

- Legemidler mod forstyrrelse af opmaerksomhed, aktivitet og impulsivitet (ADHD) eller pludselig uimodstaelig sevntrang (narkolepsi) (methylphenidat).

- Blodfortyndende legemidler (fx warfarin).

- Leegemidler mod tuberkulose og infektioner (rifampicin).

- Legemidler mod epilepsi (carbamazepin, phenobarbital, phenytoin, primidon, valproat).

- Perikon (Johannesurt).

- Leegemidler til at nedsatte fedtindholdet i blodet (colestipol, cholestyramin).

Oplys altid ved lokal eller fuld bedgvelse, at du er i behandling med Anafranil Retard.

Andre legemidler kan pavirke virkningen af Anafranil Retard, og Anafranil Retard kan pavirke virkningen af andre lzegemidler. Sperg leegen eller pa
apoteket, hvis du gnsker flere oplysninger herom.

Fortal din leege, hvis du ryger eller tager nikotinpraeparater. Rygning og nikotinpraeparater kan pavirke behandling med Anafranil Retard.

Brug af Anafranil Retard sammen med mad, drikke og alkohol
Du kan tage Anafranil Retard i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt. Undga at spise grapefrugt eller at drikke grapefrugt juice eller
tranebaer juice samtidigt med, at du tager Anafranil Retard (dette kan @ge risikoen for bivirkninger). Du skal tage Anafranil Retard med et glas vand.

Du skal undga at drikke alkohol, nar du tager Anafranil Retard da leegemidlet kan forstaerke den slgvende effekt af alkohol.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til rads, far
du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, ma du kun tage Anafranil Retard efter aftale med laegen.

Amning
Du skal stoppe med at amme, hvis behandling med Anafranil Retard er ngdvendig. Tal med leegen.



Trafik- og arbejdssikkerhed
Anafranil Retard kan give bivirkninger, fx slaret syn og sevnighed, deri storre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert
itrafikken.

Alkohol og andre leegemidler kan forsteerke disse bivirkninger.

3. Sadan skal du tage Anafranil Retard

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er

Voksne

Startdosis: 1 tablet pa 75 mg 1 gang dagligt (helst om aftenen).

Laegen kan i lgbet af den forste uge gradvist gge dosis til 2 tabletter p& 75 mg (150 mg) dagligt.
Inogle tilfaelde er op til 3 tabletter (225 mg) ngdvendigt.

Nar din depression eri bedring, vil leegen justere den daglige dosis til 1 depottablet pa 75 mg dagligt.

Du skal synke depottabletterne hele. Du kan dele depottabletterne, men du ma ikke knuse eller tygge dem.

Aldre
Anafranil Retard bgr gives med forsigtighed til aldre patienter.

Born og teenagere (0-17 ar)
Born og teenagere skal normalt ikke have Anafranil Retard.

Nedsat nyrefunktion
Anafranil Retard bgr gives med forsigtighed til patienter med nedsat nyrefunktion.

Nedsat leverfunktion
Anafranil Retard bgr gives med forsigtighed til patienter med nedsat leverfunktion.

Hvis du har taget for meget Anafranil Retard
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Anafranil Retard, end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet
(og du faler dig utilpas).

Tegn pa overdosering er spvnighed, slevhed, koma, bevaegelsesforstyrrelser, rastlgshed, ophidselse, ggede reflekser, muskelstivhed, ufrivillige bevaegelser,
kramper, feber, delirium, lavt blodtryk, hurtig puls, forstyrrelser i hjerterytmen, shock, hjertesvigt, i meget sjeldne tilfelde hjertestop, opkastning,
andedraetsproblemer, udvidede pupiller, staerkt forgget svedtendens, ophert eller nedsat dannelse af urin.

Hvis du har glemt at tage Anafranil Retard
Hvis du har glemt en dosis, sa tag den glemte dosis sa snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage den naeste dosis, sa spring den glemte dosis over. Duma
ikke tage dobbelt dosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Anafranil Retard

Du ma kun afbryde eller stoppe behandlingen efter aftale med leegen. Behandlingen skal trappes gradvist ned for at undga bivirkninger som kvalme,
opkastning, mavesmerter, diaré, sevnlgshed, hovedpine, nervesitet og angst. Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om eller
foler dig usikker pa.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
- uklarhed, forvirring og desorientering, evt. hallucinationer og vrangforestillinger. Kontakt leege
- forveerret depression. Kontakt lege.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
- uregelmaessig puls. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112

- kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112

- opblussen af sindssygdom. Kontakt laege.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
- blodig opkastning eller affgring pga. bledning fra mave eller tarm. Kontakt leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Meget sjaldne bivirkninger (forekommer hos farre end 1 ud af 10.000 patienter):

- pludselige overfglsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), fx hududslaet, &ndedraetsbhesvaer og besvimelse (anafylaktisk reaktion). Kan vaere
livsfarligt. Ring 112

- hovedpine, kvalme, nedsat syn og regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet (gron staer). Kontakt straks laege eller skadestue

- allergisk lungebetandelse med hoste og feber. Kontakt laegen

- meget hgj feber over 40 °C. Kontakt leege eller skadestue

- almen slgjhed, tendens til betendelse (infektioner) isar halsbetandelse og feber pga. forandringeri blodet (pga. mangel pa hvide blodlegemer).
Kontakt straks lege

- blgdning fra hud og slimhinder og bla meerker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt straks lege

- leverbetandelse med eller uden gulsot. Kontakt leege eller skadestue

- neuroleptisk malignt syndrom (Parkinsons symptomer med stivhed, rysten og bevaegeforstyrrelser, forhgjet temperatur, svingende blodtryk og
pulsforhgjelse, bevidsthedsaendringer, forhgjet mangde hvide blodlegemer, pavirket leverfunktion)

- alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmassig puls. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112

- Meget langsom puls. Tendens til besvimelse. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.



Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):

- besvaer med at lade vandet, evt. vandladningsstop. Det kan i sjeeldne tilfeelde udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med leegen
vaegtggning, @get appetit

svimmelhed, rysten, hovedpine, rykvise sammentrakninger i muskel, dgsighed

slgret syn

kvalme, mundterhed, forstoppelse

svedtendens, traethed

forstyrrelser i seksuallysten, impotens

- rastlgshed.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

- hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls, bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte laege eller skadestue.
Ring evt. 112

- hjertebanken

- taleforstyrrelser

- prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden, nedsat koncentration, muskelsvaghed, muskelspandinger, smagsforstyrrelser, svaekket
hukommenlse, nedsat koncentration

- udvidede pupiller, susen for grerne (tinnitus), gabetendens

- opkastning, mavetarmproblemer, diaré, misfarvning af tungen

- allergisk eksem (udslet, nzldefeber), gget folsomhed af huden over for lys, klge

- manglende appetit, smagsforstyrrelser, hedeture

- svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra liggende til siddende eller fra siddende til staende stilling pga. lavt blodtryk

- malkesekretion, brystforstarrelse

- angst, ophidselse, spvnforstyrrelser, opstemthed (mani), aggressivitet, &ndret personlighed, spvnlgshed, mareridt, rastlgshed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
- blodtryksforagelse, for hgijt blodtryk. Tal med leegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Sveert forhgjet blodtryk er alvorligt
- usikre bevaegelser.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
- blgdning fra skeden.

Meget sjaldne bivirkninger (forekommer hos farre end 1 ud af 10.000 patienter):
- havelserihander, ankler og fedder pga. vand i kroppen. Tal med leegen

- hartab

- mindre bledning i hud og slimhinder.

Tilfeelde af selvmordstanker og selvmordsadfeerd er rapporteret under behandling med clomipramin eller kort efter behandlingsopher.
En forgget risiko for knoglebrud er blevet set hos patienter, som tager denne type legemiddel.

Anafranil Retard kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om a&ndringer i visse laboratoriepraver, fx pga.
pavirkning af hjertet, hjernen og blodet. Tal med legen.

Hyppigheden er ikke kendt:
- manglende eller forsinket seedafgang.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denneindlegsseddel. Du eller dine pararende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjzelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Anafranil Retard ma ikke opbevares over 25 °C.
Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der stér pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide legemiddelrester i aflabet, toilettet eller
skraldespanden.



6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Anafranil Retard indeholder:

- Aktivt stof: clomipraminhydrochlorid.
1 tabletindeholder 75 mg clomipraminhydrochlorid

- @vrige indholdsstoffer: kolloid vandfri silica, calciumhydrogenphosphat, calciumstearat, dispergeret polyacrylat, hypromellose, talcum, glyceryl
polyethylenglycol, titandioxid (E 171) og red jernoxid (E 172).

Udseende og pakningssterrelser
Udseende
Anafranil Retard 75 mg er en aflang, lysergd depottablet.

Pakningsstarrelser

Anafranil Retard fas i én pakningssterrelse a 100 depottabletter.
Indehaver af markeds-

foringstilladelsen:

2care4

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Eshjerg V

Anafranil ® er et registreret varemaerke, som tilhgrer Novartis AG.

Denne indlegsseddel blev senest @ndret januar 2023



