Indlegsseddel: Information til brugeren

Klomipramin Viatris

10 mg og 25 mg filmovertrukne tabletter
clomipramin hydrochlorid

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, 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.

- Lagen har ordineret Klomipramin Viatris til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

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

Klomipramin Viatris er et middel mod depression, der tilherer en gruppe laegemidler, der kaldes
tricykliske antidepressiva.

Klomipramin Viatris eger aktiviteten i et bestemt omrade af hjernen, som har betydning for
symptomerne ved depression.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid legens anvisning og oplysningerne p& doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Klomipramin Viatris

Tag ikke Klomipramin Viatris:

- hvis du er allergisk over for clomipramin eller et af de evrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

- hvis du er allergisk over for anden medicin mod depression, der virker som Klomipramin Viatris
(andre tricykliske antidepressiva).

- hvis du tager eller for nylig har taget en bestemt type medicin (MAO-ha&mmere) 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, for du tager Klomipramin Viatris:

- hvis du har epilepsi.

- hvis du har tendens til kramper (f.eks. pa grund af hjerneskade eller alkoholabstinenser).

- hvis du har brugt medicin mod kramper (benzodiazepiner, f.eks. nitrazepam).

- hvis du tager medicin mod skizofreni og andre sindslidelser (antipsykotika, f.eks. lithium).
- hvis du tager anden medicin mod depression.

- hvis du har dérligt hjerte eller andre problemer med dit hjerte.

- hvis du har for lidt kalium i blodet.

- hvis du har for lavt blodtryk.



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

- hvis du har problemer med vandladningen (f.eks. prostataproblemer).

- hvis du lider af skizofreni eller andre sindslidelser. Din sygdom kan blive forvarret.

- hvis du har en leversygdom.

- hvis du har en svulst i binyrerne (faeokromocytom, neuroblastom).

- hvis du har for hgjt stofskifte eller tager medicin for stofskiftet.

- hvis du har vedvarende forstoppelse. Klomipramin Viatris kan give tarmslyng, iszer hos &ldre
og sengeliggende personer.

- hvis du behandles med en opioid antagonist (f.eks. naloxon) for at ophaeve virkningen af
opioder, eller hvis du tager opiater/opioider (f.eks. buprenorphin), der anvendes til at behandle
akutte eller kroniske smerter. Brugen af disse l&egemidler sammen med Klomipramin Viatris
kan medfere serotoninsyndrom, der er en potentielt livstruende tilstand (se ”Brug af anden
medicin sammen med Klomipramin Viatris”).

Vear opmaerksom pa felgende:

- nogle patienter (serligt &ldre) kan isaer om natten opleve forvirring, desorientering, nedsat

bevidsthed og savnforstyrrelser. Det kan vaere tegn pé delirium. Tal med leegen.

- hvis du lider af panikangst, kan din angst blive forvearret i starten af behandlingen. Dette

fortager sig normalt i lobet af 14 dage.

- du ber jevnligt ga til tandleegen, nér du er i behandling med Klomipramin Viatris, da der er

oget risiko for huller i teenderne.

- Klomipramin Viatris kan nedsette tiredannelsen. Dette kan give skader i gjet, hvis du bruger

kontaktlinser. Tal med lagen.

- oplys altid ved lokal eller fuld bedevelse, at du er i behandling med Klomipramin Viatris.

- oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i behandling med Klomipramin

Viatris. Det kan have betydning for preveresultaterne.
- sd leenge du tager Klomipramin Viatris, skal dit blod underseges regelmaessigt.
- du mé ikke stoppe pludseligt med behandlingen. Tal med leegen.

Kontakt laegen:

- hvis dit humer bliver markant anderledes med unaturlig opstemthed eller irritabilitet, og dit
sevnbehov @ndrer sig. Det kan vaere tegn pa, du udvikler mani.

- hvis du far feber eller ondt i halsen.

Selvmordstanker og forvaerring af din depression eller angst

Hvis du er deprimeret og/eller lider af angst, kan du sommetider have selvmordstanker eller tanker om
at gare skade pa dig selv. Disse tanker kan forstarkes, nar du starter med at tage antidepressiv
medicin, fordi medicinen er et stykke tid om at virke, ofte omkring 14 dage, men nogle gange lengere
tid.

Du kan have oget risiko for sddanne tanker, hvis du:

- tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at gere skade pé dig selv.

- er ung. Information fra kliniske studier har vist, at der var en eget risiko for selvmordsadferd
hos voksne under 25 ar med psykiske lidelser, der blev behandlet med antidepressiv medicin.

Hvis du pé noget tidspunkt far tanker om selvmord eller tanker om at gere skade pa dig selv, ber du
straks kontakte din lzege eller hospitalet. Det kan méske veere en hjzlp at tale med en ven eller
parerende om, at du er deprimeret eller angst, og bede dem om at laese denne indleegsseddel. Du kan
eventuelt bede dem om at forteelle dig, hvis de synes, at din depression eller angst bliver verre, eller
hvis de bliver bekymrede over @ndringer i din opfersel.

Brug af anden medicin sammen med Klomipramin Viatris
Fortel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Du ma ikke tage Klomipramin Viatris, hvis du tager eller har taget en bestemt type medicin for nylig
(MAO-hazmmere) mod depression (isocarboxacid, moclobemid) eller Parkinsons sygdom (rasagilin,
selegilin). Tal med laegen.



Det er vigtigt, at du forteeller laegen, hvis du tager:

- anden medicin mod depression (andre tricykliske antidepressiva, SNRI’er, SSRI’er f.eks.
fluoxetin).

- opioide antagonister (f.eks. naloxon til at modvirke effekten af opioider) eller opiater/opioider
(f.eks. buprenorphin til behandling af akutte eller kroniske smerter). Disse leegemidler kan
interagere med Klomipramin Viatris, og du kan opleve symptomer som ufrivillige rytmiske
muskelsammentrakninger, herunder i de muskler, der styrer gjnenes bevagelser, rastlgs uro,
hallucinationer, koma, kraftig svedtendens, skalven, forsteerkede reflekser, aget
muskelspaending og kropstemperatur over 38 °C. Kontakt laegen, hvis du oplever sddanne
Ssymptomer.

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

- vanddrivende medicin.

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

- sovemedicin.

- medicin mod Parkinsons sygdom (biperiden).

- medicin mod allergi og hefeber (antihistaminer).

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

- medicin mod mani (lithium).

- medicin mod svamp (terbinafin).

- gjendréber (atropin, phenylephrin).

- medicin mod alvorlige forstyrrelser i hjerterytmen eller kredslgbssvigt (isoprenalin, adrenalin,
noradrenalin, efedrin).

- medicin mod forstyrrelser i hjerterytmen (propafenon).

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

- kvindelige kenshormoner (@strogen).

- medicin mod forstyrrelse af opmerksomhed, aktivitet og impulsivitet (ADHD) eller pludselig
uimodstaelig sgvntrang (narkolepsi) (methylphenidat).

- blodfortyndende medicin (f.eks. warfarin).

- medicin mod tuberkulose og infektioner (rifampicin).

- medicin mod epilepsi (carbamazepin, phenobarbital, phenytoin, primidon).

- medicin til at nedsette fedtindholdet i blodet.

Undgé at indtage grapefrugt, grapefrugtjuice eller traneberjuice sammen med Klomipramin Viatris
(kan gge indholdet af Klomipramin Viatris i blodet).

Oplys altid ved lokal eller fuld bedevelse, at du er 1 behandling med Klomipramin Viatris.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Klomipramin Viatris, og Klomipramin Viatris kan pavirke
virkningen af anden medicin. Sperg leegen eller pa apoteket, hvis du ensker flere oplysninger herom.

Fortael din laege, hvis du ryger eller tager nikotinpraeparater. Rygning og nikotinpreaeparater kan pavirke
behandlingen med Klomipramin Viatris.

Brug af Klomipramin Viatris sammen med mad og drikke
Du kan tage Klomipramin Viatris i forbindelse med et maltid, men det er ikke nedvendigt.
Du skal tage Klomipramin Viatris med et glas vand.

Du skal undga at drikke alkohol, nar du tager Klomipramin Viatris. Klomipramin Viatris kan
forstaerke den slovende effekt af alkohol.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.

Graviditet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.



Amning
Du skal stoppe med at amme, hvis behandling med Klomipramin Viatris er nedvendig. Tal med
leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Klomipramin Viatris kan give bivirkninger, f.eks. slaret syn og sgvnighed, der i sterre eller mindre
grad kan pavirke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Alkohol og anden medicin kan forsteerke disse bivirkninger.

Klomipramin Viatris indeholder lactose og natrium

Lactose: Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Natrium: Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Klomipramin Viatris

Tag altid legemidlet nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Den sadvanlige dosis er:

Voksne

Startdosis: 1 tablet pa 25 mg 2-3 gange dagligt.

Lagen vil herefter normalt justere dosis til 4-6 tabletter pa 25 mg (100-150 mg) dagligt i lebet af den
forste uges behandling. I nogle tilfeelde er en dosis pa op til 10 tabletter p& 25 mg (250 mg)
negdvendigt. Nar din depression er i bedring, vil laegen justere den daglige dosis til 2-4 tabletter pa 25
mg (50-100 mg) dagligt.

Aldre
Det er nedvendigt at nedsette dosis. Folg laegens anvisninger.

Brug til bern og unge (0-17 ar)
Barn og unge skal normalt ikke have Klomipramin Viatris.

Nedsat nyrefunktion
Klomipramin Viatris ber gives med forsigtighed til patienter med nedsat nyrefunktion.

Nedsat leverfunktion
Klomipramin Viatris ber gives med forsigtighed til patienter med nedsat leverfunktion.

Hvis du har taget for meget Klomipramin Viatris

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Klomipramin Viatris tabletter, end
der stér i denne information, eller flere end laegen har foreskrevet og du feler dig utilpas. Tag
pakningen med.

Symptomerne pa overdosering er sgvnighed, slovhed, koma, bevagelsesforstyrrelser, rastlashed,
ophidselse, ogede reflekser, muskelstivhed, ufrivillige bevagelser, kramper, feber, delirium, hurtig
puls, forstyrrelser i hjerterytmen, shock, hjertesvigt, i sjeeldne tilfaelde hjertestop, opkastning,
andedraetsproblemer, udvidede pupiller, staerkt foregget svedtendens, ophert eller nedsat dannelse af
urin.

Hyvis du har glemt at tage Klomipramin Viatris



Hvis du har glemt en dosis, sa tag den, s snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage den
naeste dosis, sa spring den glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte tablet.

Hyvis du holder op med at tage Klomipramin Viatris
Du ma kun afbryde eller stoppe behandlingen efter aftale med leegen.

Du skal stoppe behandlingen gradvist for at undga bivirkninger som kvalme, opkastning,
mavesmerter, diarré, sevnlgshed, hovedpine, nervesitet og angst.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.

Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin 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 og vrangforestillinger. Kontakt laege.
forveerret depression. Kontakt leege.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

uregelmassig puls. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.
kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.
opblussen af sindssygdom. Kontakt lege.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

blodig opkastning eller affering pga. bledning fra mave eller tarm. Kontakt leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos ferre end 1 ud af 10.000 patienter):

pludselige overfalsomhedsreaktioner (indenfor minutter til timer), f.eks. hududslet,
andedreatsbesvaer og besvimelse (anafylaktisk reaktion). Kan vere livsfarligt. Ring 112.
hovedpine, kvalme, nedsat syn og regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet (gron ster). Kontakt
straks laege eller skadestue.

allergisk lungebetendelse med hoste og feber. Kontakt laegen.

meget hoj feber over 40°C. Kontakt leege eller skadestue.

almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) is&r halsbetendelse og feber pga.
forandringer i blodet (pga. mangel pa hvide blodlegemer). Kontakt straks lage.

bledning fra hud og slimhinder og bl& merker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Kontakt straks lege.

leverbetaendelse med gulsot. Kontakt laege eller skadestue.

neuroleptisk malignt syndrom (Parkinsons symptomer med stivhed, rysten og
bevaegeforstyrrelser. Forhgjet temperatur. Svingende blodtryk og pulsforhgjelse.
Bevidsthedsandringer. Forhgjet mangde hvide blodlegemer. Pavirket leverfunktion).

Ikke alvorlige bivirkninger

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

besver med at lade vandet, evt. vandladningsstop. Det kan i sjeldne tilfeelde udvikle sig til en
alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

vaegtogning, gget appetit.

svimmelhed, rysten, hovedpine, rykvise sammentrackninger i muskel, desighed.

slaret syn.

kvalme, mundterhed, forstoppelse.

svedtendens, tracthed.

forstyrrelser i seksuallysten, impotens.

rastloshed.



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 leege eller skadestue. Ring evt. 112.

- hjertebanken.

- taleforstyrrelser.

- prikkende, snurrende fornemmelser eller folelsesloshed i huden, muskelsvaghed,
smagsforstyrrelser, svakket hukommelse, nedsat koncentration.

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

- opkastning, mavetarmproblemer, diarré, misfarvning af tungen.

- allergisk eksem (udslet, nzeldefeber), oget folsomhed af huden over for lys, klee.

- manglende appetit, smagsforstyrrelser, hedeture.

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

- melkesekretion, brystforsterrelse.

- angst, ophidselse, sevnforstyrrelser, opstemthed (mani), aggressivitet, endret personlighed,
sevnlgshed, mareridt.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

- blodtryksforggelse, for hgjt blodtryk. Tal med laegen. For hejt blodtryk skal behandles. Sveert
forhgjet blodtryk er alvorligt.

- usikre bevagelser.

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

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):
- kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og -kramper, forvirring, koma pga. for lidt

natrium i blodet. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med leegen.
- haevelser i hander, ankler og fadder pga. vand i kroppen. Tal med lagen.

Bivirkninger indberettet efter markedsfering eller i litteraturen (hyppigheden er ikke kendt):
Tilfeelde af selvmordstanker og selvmordsadfaerd er rapporteret under behandling med clomipramin
eller kort efter behandlingsopher.

En foreget risiko for knoglebrud er blevet set hos patienter, som tager denne type medicin.
Manglende eller forsinket seedafgang.

Klomipramin Viatris kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke marker noget til. Det
drejer sig om @&ndringer i visse laboratorieprover, f.eks. pga. pavirkning af hjertet, hjernen og blodet.
Tal med leegen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

S. Opbevaring



Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte méned. Klomipramin Viatris mé kun anvendes 6 méneder efter anbrud.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Klomipramin Viatris 10 og 25 mg filmovertrukne tabletter indeholder:

- Aktivt stof: clomipraminhydrochlorid.

- Ovrige indholdsstoffer: lactose, majsstivelse, povidon, natriumstivelsesglycolat,
magnesiumstearat, hypromellose, macrogol 400, titandioxid (E171), talcum og Instacoat
Universal White (A05G15138) eller opadry white y-1-7000 (E 171).

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

Dublin

Irland

Dansk reprasentant:
Viatris ApS
Borupvang 1

2750 Ballerup

Fremstiller

Mylan Hungary Kft

H-2900 Komarom, Mylan UTCA 1
Hungary

Gerard Laboratories
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irland

Denne indlaegsseddel blev senest eendret november 2022.
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