Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Anafranil, 10 mg, tabletki powlekane
Anafranil, 25 mg, tabletki powlekane
Clomipramini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty lub
pielegniarki.

. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Anafranil i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anafranil
Jak stosowa¢ lek Anafranil

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Anafranil

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Anafranil i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Anafranil jest lekiem w postaci tabletek powlekanych, zawierajacym jako substancje czynna
chlorowodorek klomipraminy, ktéry nalezy do grupy trdjpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych.
Lek Anafranil stosuje si¢ w leczeniu stanéw depresyjnych o réoznych przyczynach i objawach, np.
depresji endogennej, reaktywnej, nerwicowej, organicznej, maskowanej oraz inwolucyjnych postaci
depresji; depresji zwiazanej ze schizofrenig oraz zaburzeniami osobowosci; zespotow depresyjnych
zwigzanych z podesztym wiekiem, w przebiegu przewlektych stanéw bolowych i przewlektych chorob
somatycznych. Jest on takze stosowany w leczeniu zespolow natrgctw, napaddéw leku, fobii oraz
moczenia nocnego u dzieci (powyzej 5 lat, pod warunkiem wykluczenia przyczyn organicznych).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anafranil

Kiedy nie stosowa¢ leku Anafranil

o Jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

. Jesli u pacjenta wystepuje krzyzowa nadwrazliwos$¢ na trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne;

o Jesli pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne z grupy inhibitoréw MAO oraz w ciagu 14 dni
przed rozpoczeciem lub po zakonczeniu leczenia inhibitorami MAO. Nie zaleca si¢ rowniez
jednoczesnego podawania selektywnych, odwracalnych inhibitorow MAQO-A, takich jak

moklobemid;
o Jesli pacjent niedawno przebyl zawat migsnia sercowego;
o Jesli pacjent ma wrodzony zespot wydtuzonego odstepu QT.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Anafranil nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts.. Pacjent
powinien poinformowac¢ lekarza o nastgpujacych schorzeniach:

. napadach padaczkowych,



. nieregularnym biciu serca, chorobach uktadu sercowo-naczyniowego, a zwlaszcza
o zaburzeniach rytmu serca i niewydolnosci uktadu krazenia,

schizofrenii,

jaskrze (podwyzszone ci$nienie w gatce ocznej),

chorobach watroby lub nerek,

jakichkolwiek chorobach krwi,

utrudnionym oddawaniu moczu, np. w przypadku choréb gruczotu krokowego,
nadczynnosci tarczycy,

czestych zaparciach,

naduzywaniu alkoholu.

Wazne jest, aby lekarz regularnie ocenial efekty leczenia, co pozwala na dostosowanie dawki leku
i zmniejszenie mozliwo$ci wystepowania dziatan niepozadanych. Podczas wizyty kontrolnej lekarz
moze zaleci¢ pobranie probki krwi do badan laboratoryjnych oraz zmierzy¢ ci$nienie krwi i zbadaé
czynnos¢ serca przed leczeniem i w czasie leczenia.

Samobojstwo, mysli samobojcze lub kliniczne nasilenie choroby

Ryzyko mys$li samobojczych, wyrzadzenia sobie krzywdy lub prob samobdjczych, charakterystyczne
dla cigzkich depresji, moze utrzymywac si¢ do czasu znaczacej remisji choroby.

U pacjentéw z zaburzeniami depresyjnymi, zarowno dorostych, jak i dzieci, moze nastapi¢ nasilenie
depres;ji i (lub) sktonno$ci samobojczych, badz nasilenie innych objawow psychicznych, niezaleznie
od tego, czy sa przyjmowane lub nie inne leki przeciwdepresyjne. Krotkookresowe badania kliniczne
wykazaty, ze leki przeciwdepresyjne zwigkszaja ryzyko mysli i zachowan samobojczych (sktonnosci
samobdjcze) u dzieci i mtodziezy cierpigcych na zaburzenia depresyjne i inne zaburzenia psychiczne.
Szczegodlnej obserwacji podlegaja pacjenci, u ktérych w przeszto$ci wystapity zdarzenia zwigzane z
prébami samobdjczymi badz ci wykazujacy znaczacy stopien sktonnosci samobojczych przed
rozpoczgciem leczenia.

Kazdy pacjent stosujacy lek Anafranil (bez wzglgdu na wskazania) powinien znajdowac si¢ pod $cista
obserwacja lekarza. Lekarz powinien zwroci¢ uwage na ewentualne pogorszenie si¢ stanu pacjenta
badz wystapienie sktonnosci samobdjczych lub innych objawow psychicznych. Taka kontrola lekarska
powinna mie¢ miejsce w poczatkowym etapie terapii oraz w momentach zmian dawkowania. W takich
sytuacjach, szczegdlnie jesli zmiany sg cigzkie, ich poczatek jest nagly lub zmiany te wykraczaja poza
obraz choroby charakterystyczny dla pacjenta, nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ zmiany schematu leczenia,
a nawet odstawienia leku.

Pacjenci, jak roéwniez cztonkowie rodziny oraz opiekunowie dzieci, jak i 0s6b dorostych leczonych
srodkami przeciwdepresyjnymi ze wzgledow psychiatrycznych, jak i pozapsychiatrycznych, zostang
poinformowani przez lekarza o konieczno$ci niezwlocznego zgtaszania lekarzowi kazdego
pogorszenia stanu klinicznego chorego, wystgpienia u niego zachowan i mysli samobdjczych lub
nietypowych zmian w zachowaniu (patrz takze rozdziat Dziatania niepozadane).

Stosowanie leku u pacjentéw z chorobami psychicznymi

U wielu pacjentow cierpigcych na napady paniki, na poczatku stosowania leku Anafranil, wystepuja
wyrazniejsze objawy leku. Paradoksalnie, nasilenie odczuwania Ieku jest najwieksze w czasie kilku
pierwszych dni leczenia i1 ustgpuje zazwyczaj w ciggu dwdch tygodni.

U pacjentdéw ze schizofrenia, otrzymujacych trdjpierScieniowe leki przeciwdepresyjne obserwowano
niekiedy uczynnienie psychozy.

Donoszono takze o epizodach manii lub tagodnych stanéw maniakalnych w trakcie fazy depresyjne;j
u pacjentdéw z cyklicznymi zaburzeniami efektywnymi, leczonych trojpierscieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi. W takich przypadkach moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku Anafranil
lub jego odstawienie i podanie pacjentowi srodka przeciwpsychotycznego. Z chwila ustgpienia tych
objawdw, w razie potrzeby mozna ponownie rozpocza¢ leczenie matymi dawkami leku Anafranil.
Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne moga wywotywaé, zwlaszcza w nocy, psychozy

(z majaczeniem), szczegdlnie u 0sob sktonnych do takich reakcji oraz u pacjentoéw w podesztym
wieku. Ustepuja one w ciggu kilku dni po odstawieniu leku.




Zespol serotoninowy

Ze wzgledu na ryzyko wystgpienia toksycznego dziatania leku na uktad serotoninergiczny, nalezy
stosowac si¢ do zalecanych dawek. Zespot serotoninowy, objawiajacy si¢ wysoka goraczka,
drgawkami, skurczami mi¢$ni, pobudzeniem, napadami padaczkowymi, majaczeniem i §piaczka,
moze wystapi¢ podczas jednoczesnego stosowania klomipraminy z lekami serotoninergicznymi,
takimi jak selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny i noradrenaliny, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, buprenorfina lub lit.

Jesli u pacjenta wystapia takie objawy (jak powyzej), nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku fluoksetyny zaleca si¢ odczekanie od 2 do 3 tygodni przed zastosowaniem fluoksetyny
lub po jej zastosowaniu.

Drgawki
Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne moga obniza¢ prog drgawkowy i dlatego lek Anafranil

nalezy stosowac ze szczego6lng ostroznoscig u osob z padaczka lub z innymi czynnikami
predysponujacymi do wystgpienia drgawek np. uszkodzenie mézgu, rownoczesne podawanie
neuroleptykéw, stan po odstawieniu alkoholu lub lekow o dziataniu przeciwdrgawkowym (np.
benzodiazepiny). Wystgpowanie napadow drgawkowych jest zalezne od zastosowanych dawek,
dlatego tez nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek dobowych leku Anafranil.

Tak jak w przypadku podobnych trojpierscieniowych srodkéw przeciwdepresyjnych, jednoczesne
leczenie lekiem Anafranil i elektrowstrzagsami moze by¢ stosowane wytacznie pod bardzo doktadng
kontrola.

Stosowanie leku u pacjentéw z chorobami uktadu krazenia

Lek Anafranil nalezy podawaé z zachowaniem szczegolnej ostroznosci pacjentom z chorobami uktadu
sercowo-naczyniowego, a zwlaszcza pacjentom z niewydolnos$cig uktadu krazenia, zaburzeniami
przewodzenia (np. blokiem przedsionkowo-komorowym od I do III stopnia) lub niemiarowoscig serca.
U tych pacjentow, jak rowniez u osob w podeszlym wieku, zaleca si¢ monitorowanie czynnosci serca
oraz badanie elektrokardiograficzne.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania lekow powodujacych kumulacj¢ klomipraminy oraz unikac
podawania lekow wydtuzajacych odstep QTc z klomipraming (patrz punkt 3).

Przed podaniem leku Anafranil nalezy wyrownac¢ niedobory potasu ze wzgledu na ryzyko wystapienia
zaburzen pracy serca.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Anafranil zaleca si¢ kontrolg ci$nienia tetniczego krwi, poniewaz
u 0s6b z niedocisnieniem ortostatycznym lub niestabilnym krazeniem lek moze powodowac spadki
ci$nienia t¢tniczego.

Dziatanie antycholinergiczne

Ze wzgledu na wlasciwosci antycholinergiczne, lek Anafranil nalezy ostroznie podawa¢ pacjentom
z podwyzszonym ci$nieniem $rédgatkowym w wywiadzie, jaskra z waskim katem przesaczania lub
chorobami zwigzanymi z zatrzymaniem moczu (np. w chorobach gruczotu krokowego).
Zmniejszone wytwarzanie ptynu lzowego oraz gromadzenie wydzieliny §luzowej, zwigzane

z wlasciwo$ciami antycholinergicznymi trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, moze
spowodowac u pacjentow stosujacych soczewki kontaktowe uszkodzenie nabtonka rogéwki.

Liczba biatych krwinek

U pacjentéw leczonych lekiem Anafranil stwierdzono w pojedynczych przypadkach zmiany liczby
biatych krwinek, dlatego zaleca si¢ okresowg kontrole liczby krwinek oraz obserwacje¢ w kierunku
takich objawow, jak goraczka i bol gardta. Zalecenia te dotycza szczegolnie pierwszych miesiecy
leczenia, a takze leczenia dtugotrwatego.

Znieczulenie
Przed zastosowaniem znieczulenia og6lnego lub miejscowego, nalezy poinformowac anestezjologa
o przyjmowaniu leku Anafranil.

Szczegdbdlne grupy pacjentdow




Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci w czasie stosowania trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych u pacjentdw z ci¢zkimi chorobami watroby oraz guzami rdzenia nadnerczy,
u ktorych leki te moga wywota¢ przetom nadcisnieniowy.

Lek Anafranil nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznos$ci u 0so6b z nadczynno$cia tarczycy oraz
pacjentow przyjmujacych preparaty tarczycowe, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia dziatania
toksycznego na serce.

U pacjentdéw z chorobami watroby, wskazane jest okresowe badanie aktywnos$ci enzymow
watrobowych.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podajac lek osobom z przewleklymi zaparciami. Trojpier§cieniowe
srodki przeciwdepresyjne moga powodowac porazenng niedroznos¢ jelit, zwlaszcza u 0sob

w podesztym wieku oraz pacjentéw obtoznie chorych.

Podczas dlugotrwalego stosowania trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych stwierdzono
zwigkszenie czgstosci powstawania prochnicy zebow. Dlatego w czasie dlugotrwatego stosowania
tych lekow zaleca si¢ regularng kontrole stanu uzebienia.

Przerwanie leczenia
Nalezy unika¢ naglego odstawiania leku, z powodu mozliwos$ci wystapienia dziatan niepozadanych.

Lek Anafranil a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Moga one oddziatywac z lekiem Anafranil, dlatego moze by¢ konieczne dostosowanie dawki lub
odstawienie jednego z lekow.

W czasie przyjmowania leku Anafranil nie nalezy bez wcze$niejszej konsultacji z lekarzem
przyjmowac buprenorfiny.

Jest szczegblnie wazne, aby poinformowac lekarza o codziennym spozywaniu alkoholu oraz o
przyjmowaniu nastepujacych lekow:

wplywajacych na ci$nienie krwi lub czynnos¢ serca,
innych lekow przeciwdepresyjnych (np. fluoksetyny),
neuroleptykow,

lekoéw uspokajajacych,

barbituranéw,

benzodiazepin,

inhibitrow MAO, np. moklobemidu,

lekéw przeciwpadaczkowych,

lekéw przeciwzakrzepowych (antykoagulantéw),
lekéw przeciwastmatycznych lub przeciwalergicznych,
lekéw stosowanych w chorobie Parkinsona,
preparatow tarczycy,

cymetydyny,

ryfampicyny

metylfenidatu,

doustnych srodkéw antykoncepcyjnych,

estrogenow,

lekéw moczopgdnych.

Informacje zawarte w tej ulotce mogg takze dotyczy¢ lekow stosowanych w przesztosci lub tych, ktore

beda stosowane w przysztosci.

Stosowanie leku Anafranil u os6b w podeszlym wieku

Pacjenci w podeszlym wieku wymagaja mniejszych dawek leku, niz pacjenci mtodzi i w $rednim
wieku. Dzialania niepozadane pojawiajg si¢ czesciej u pacjentow w podeszilym wieku. Lekarz
prowadzacy powinien przekazaé pacjentowi informacje na temat doktadnego dawkowania

i koniecznosci doktadnej samoobserwacji.



Dzieci i mlodziez
Lek Anafranil jest wskazany w leczeniu moczenia nocnego u dzieci powyzej 5 lat (pod warunkiem
wykluczenia przyczyn organicznych).

Ciaza i karmienie piersig

Ciaza

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o zaistnialej cigzy lub jej podejrzeniu. Leku Anafranil nie nalezy
stosowa¢ w okresie cigzy, chyba ze zostanie wyraznie zalecony przez lekarza.

Karmienie piersig

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersia. Substancja czynna zawarta w leku Anafranil
przenika do mleka matki, dlatego lek nalezy stopniowo odstawi¢ lub przerwaé karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Anafranil moze powodowac u niektorych osob senno$¢ i mniejsza zdolno$¢ koncentracji, jak
rowniez powodowaé zmniejszenie ostrosci widzenia. W przypadku zaobserwowania takich objawow,
nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstugiwac urzadzen mechanicznych ani wykonywac¢ innych
czynnosci, ktore wymagaja duzej koncentracji uwagi. Picie alkoholu moze nasili¢ sennos¢.

Lek Anafranil zawiera laktoze oraz sacharoze.
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Anafranil

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie i sposéb podawania powinny by¢ dobrane indywidualnie i dostosowane do stanu
pacjenta. W celu uzyskania optymalnego efektu nalezy stosowaé, w miar¢ mozliwosci, najmniejsza
dawke. W razie koniecznosci, nalezy zwickszac ja ostroznie. Zalecenie to dotyczy zwlaszcza
pacjentow w podesztym wieku i mtodocianych. Wymienione grupy wykazuja zwykle wigksza
wrazliwo$¢ na lek Anafranil niz pozostali pacjenci.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia wydtuzenia odstepu QTc i toksycznego dziatania na uktad
serotoninergiczny, nalezy przestrzega¢ zalecanych dawek leku Anafranil.

W przypadku jednoczesnego podania lekow wydtuzajacych odstep QT lub lekéw dziatajacych na
uktad serotoninergiczny zwigkszenie dawki leku Anafranil nalezy przeprowadzaé z zachowaniem
ostroznosci.

Dorosli

Depresja, zespoly natrectw i fobie

Leczenie nalezy rozpocza¢ od 1 tabletki powlekanej 25 mg 2-3 razy na dobe lub

1 tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 75 mg, 1 raz na dobg (najlepiej wieczorem). Dawke dobowa
nalezy zwicksza¢ stopniowo, np. o 25 mg co kilka dni (w zaleznosci od tolerancji na lek) do 4—6
tabletek po 25 mg lub 2 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu po 75 mg podczas pierwszego tygodnia
leczenia. W ciezkich przypadkach, dawke mozna zwigkszy¢ maksymalnie do 250 mg na dobe. W
momencie osiggni¢cia wyraznej poprawy, nalezy dostosowaé dawke dobowa do wielkosci dawki
podtrzymujacej, zwykle okoto 2—4 tabletki powlekane po 25 mg lub 1 tabletka o przedtuzonym
uwalnianiu 75 mg.

Napady leku, agorafobia

Leczenie nalezy rozpocza¢ od 1 tabletki powlekanej 10 mg na dobg. W zaleznosci od tolerancji leku
przez pacjenta, dawke nalezy zwigkszaé, az do osiagnigcia zadowalajacego stanu klinicznego. Dawka
dobowa jest okreslona indywidualnie dla kazdego pacjenta, i miesci si¢ w zakresie od 25 mg do 100



mg. W razie konieczno$ci dawke mozna zwigkszy¢ do 150 mg/dobg. Zaleca sig, aby leczenia nie
przerywaé przez co najmniej 6 miesiecy. W tym okresie nalezy powoli zmniejsza¢ dawke
podtrzymujaca.

Osoby w podesztym wieku

Leczenie nalezy rozpocza¢ od 1 tabletki powlekanej 10 mg na dobg¢. Nastgpnie dawke zwicksza si¢
stopniowo, aby dawke optymalng wynoszaca od 30 do 50 mg/dobg osiagnaé po okoto 10 dniach.
Dawke te nalezy utrzymywac przez caty okres leczenia.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Moczenie nocne

Dobowa dawka poczatkowa dla dzieci w wieku 5—8 lat wynosi 2-3 tabletki powlekane po 10 mg; dla
dzieci w wieku 9-12 lat od 1 do 2 tabletek po 25 mg, natomiast dla dzieci powyzej 12 lat, od 1-3
tabletek po 25 mg. Wigksze dawki nalezy stosowac u tych pacjentow, u ktoérych nie nastapita petna
odpowiedz na leczenie w ciggu 1 tygodnia. Tabletki powlekane powinny by¢ podawane w postaci
pojedynczej dawki po positku wieczornym. W przypadku dzieci moczacych si¢ we wezesnych
godzinach nocnych cz¢é¢ dawki nalezy poda¢ wezesniej (okoto godz. 16). Po osiagnigciu wymagane;j
odpowiedzi klinicznej, leczenie nalezy kontynuowac (przez 1-3 miesigcy), a dawke stopniowo
zmniejszac.

Brak danych dotyczacych stosowania leku Anafranil u dzieci ponizej 5 roku zycia.
Tabletki powlekane powinny by¢ potykane w catosci i popijane duza ilo$cig plynu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Anafranil

W razie przyjecia wigkszej iloSci tabletek, niz zostato to przepisane przez lekarza, nalezy
bezzwlocznie zwroci¢ sie o pomoc do lekarza. Zwykle w ciaggu kilku godzin po przedawkowaniu leku
pojawiajg si¢ nastepujace objawy: nasilona sennos$¢; zaburzenia koncentracji uwagi; szybki, wolny lub
nieregularny rytm serca; niepokdj ruchowy i pobudzenie; utrata koordynacji miesniowej i sztywnos¢
migéni; skroécenie oddechu; napady drgawkowe; wymioty; goraczka. Przedawkowanie leku jest
szczegolnie niebezpieczne u matych dzieci.

Pominiecie zastosowania leku Anafranil

W przypadku pominiecia jednej dawki leku Anafranil nalezy przyjac¢ opuszczong dawke tak szybko,
jak tylko jest to mozliwe i powrodci¢ do schematu regularnego dawkowania. Jezeli do przyjecia
nastepnej dawki pozostato niewiele czasu, nie nalezy przyjmowac pominietej dawki, tylko przyjac
nastgpna, zgodnie ze schematem dawkowania. W razie watpliwosci, nalezy zwrocic si¢ o porade do
lekarza prowadzacego.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Anafranil
Nastepujace objawy wystepuja zwykle po naglym odstawieniu leku lub zmniejszeniu dawki: nudnosci,
wymioty, bdl brzucha, biegunka, bezsennosc¢, bol glowy, nerwowos¢ oraz lek.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zwykle nie wymagaja one interwencji lekarza i mogg ustapi¢ w czasie leczenia, gdy organizm
pacjenta przyzwyczai si¢ do leku.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza o jakichkolwiek nieoczekiwanych objawach w czasie
stosowania leku Anafranil. Dotyczy to rowniez objawow, ktore nie wydajg si¢ zwigzane ze
stosowaniem leku.



Nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem w przypadku wystapienia jednego z nizej
podanych dzialan niepozadanych, poniewaz moze by¢ konieczna interwencja medyczna:
zottaczka, odczyny skorne (swedzenie lub zaczerwienienie), goraczka i bol gardta, zaburzenia
rownowagi, bol oczu, silny bol brzucha, ostabienie sity lub sztywnos$¢ migsni, skurcze miegsni,
trudnos$ci w oddawaniu moczu, obrzek piersi oraz mlekotok, szybki lub nieregularny rytm serca
(przyspieszenie rytmu serca, kolatanie), trudno$ci w mowieniu, splatanie lub majaczenie, omamy,
napady drgawkowe.

Mysli samobojcze, poglebienie depresji lub zaburzen lekowych

Osoby, u ktorych wystepuje depresja lub zaburzenia lekowe, moga czasami mie¢ mysli o
samookaleczeniu lub o popelieniu samobojstwa. Takie objawy czy zachowanie moze nasila¢ si¢ na
poczatku stosowania lekow przeciwdepresyjnych, poniewaz leki te zaczynaja dziata¢ zazwyczaj po
uplywie 2 tygodni, czasem pdzniej.

Przypadki wystgpowania zachowan i mysli samobojczych obserwowano podczas leczenia
klomipraming lub w krétkim czasie po zakonczeniu terapii.

Wystapienie mysli samobojczych, mysli o samookaleczeniu lub popetnieniu samobdjstwa jest bardziej

prawdopodobne, jezeli:

. u pacjenta w przesztosci wystepowaly mysli samobojcze lub che¢ samookaleczenia;

. pacjent jest mlodym dorostym; badania kliniczne wskazuja na zwigkszone ryzyko zachowan
samobdjczych u 0sdb w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami psychicznymi, ktorzy byli leczeni
lekami przeciwdepresyjnymi.

Jesli u pacjenta wystepuja mysli samobojcze lub mysli o samookaleczeniu, nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala.

Dziatania niepozadane uszeregowano, poczawszy od najczesciej wystepujacych:

Bardzo czesto (czegSciej nizu 1 na 10 pacjentéw)

Senno$¢, zmeczenie, niepokdj, wzmozony apetyt, ospatlos¢, zawroty glowy, drzenie, bol glowy,
drgawki, drgawki kloniczne mig$ni, sucho$¢ blony sluzowej jamy ustnej, nadmierne pocenie sig,
zaparcia, zaburzenia akomodacji oka, zamazane widzenie, zaburzenia oddawania moczu, nudnosci,
zwigkszenie masy ciata, zaburzenia popg¢du plciowego, zaburzenia potencji.

Czesto (rzadziej niz u 1 na 10 pacjentdw)

Majaczenie, splatanie (zaburzenia §wiadomosci), dezorientacja, omamy (zwlaszcza u oséb w
podesztym wieku oraz z chorobg Parkinsona), stany Igkowe, pobudzenie, zaburzenia snu, stan
pobudzenia maniakalnego, agresywnos¢, zaburzenia pamigci, depersonalizacja (poczucie utraty
wlasnej tozsamosci), nasilenie depresji, zaburzenia koncentracji, bezsenno$¢, koszmary nocne,
ziewanie, zaburzenia mowy, parestezje (uczucie khucia, pieczenia), ostabienie migs$ni, wzmozone
napigcie migsni, uderzenia goraca, rozszerzenie zrenic, czgstoskurcz zatokowy, kotatanie serca,
niedocis$nienie ortostatyczne (nagly spadek cisnienia przy zmianie pozycji ciata na pionowg), zmiany
w zapisie EKG u pacjentow z prawidtowa czynnoscig serca, wymioty, dolegliwo$ci brzuszne,
biegunka, brak taknienia, zwigkszenie aktywnos$ci watroby (aminotransferaz), alergiczne odczyny
skorne (wysypka, pokrzywka), wrazliwo$¢ na $wiatlo, $wiad, mlekotok, powiekszenie piersi,
zaburzenia smaku, szum uszny.

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw)
Uczynnienie objawow psychotycznych, drgawki, ataksja (zaburzenia koordynacji ruchowe;j),
niemiarowos¢ pracy serca, wzrost cisnienia krwi.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow)
Zaburzenia przewodzenia w obrgbie serca, szczeg6lnie u pacjentdow z hipokaliemig (zmniejszone
stezenie potasu we krwi).

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10000 pacjentéw)




Zmiany w zapisie EEG, hiperpyreksja (znaczne podwyzszenie temperatury ciata), jaskra
(podwyzszone cisnienie w galtce ocznej), zatrzymanie moczu, zapalenie watroby z zo6ttaczka lub bez
zottaczki, obrzgk (miejscowy lub uogoélniony), utrata wlosoéw, zespot nieprawidlowego wydzielania
hormonu antydiuretycznego (SIADH), zapalenie pecherzykow ptucnych na tle alergicznym (zapalenie
phuc) z eozynofilig (zwigkszenie ilosci jednego z rodzajow biatych krwinek) lub bez eozynofilii,
uktadowe reakcje anafilaktyczne lub rzekomoanafilaktyczne, w tym niedocisnienie, nieprawidlowa
liczba krwinek (leukopenia, agranulocytoza, trombocytopenia, eozynofilia), plamica.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Proces wyobrazen samobojczych, zachowania samobojcze, ztamania.

Zaobserwowano zwigkszone ryzyko ztaman kosci u pacjentéw przyjmujacych selektywne inhibitory
zwrotnego wychwytu serotoniny oraz trojcykliczne leki przeciwdepresyjne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywaé lek Anafranil

Anafranil, 10 mg, tabletki powlekane — brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Anafranil, 25 mg, tabletki powlekane — chroni¢ przed wilgocia.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku, po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznosci (EXP)/EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Anafranil
Substancja czynng leku jest chlorowodorek klomipraminy.

Jedna tabletka powlekana Anafranil 10 mg, zawiera 10 mg chlorowodorku klomipraminy. Pozostate
sktadniki leku to:

Krzemionka koloidalna

Hypromeloza

Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian

Skrobia kukurydziana

Sktad otoczki:

Hypromeloza

Celuloza mikrokrystaliczna


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Zelaza tlenek zotty
Tytanu dwutlenek
Powidon K 30
Sacharoza

Talk

Kopowidon
Makrogol 8000

Jedna tabletka powlekana Anafranil 25 mg, zawiera 25 mg chlorowodorku klomipraminy. Pozostate
sktadniki leku to:

Glicerol

Magnezu stearynian
Laktoza jednowodna
Krzemionka koloidalna
Skrobia kukurydziana

Talk

Kwas stearynowy

Sktad otoczki:
Hypromeloza

Kopowidon

Talk

Zelaza tlenek zotty

Tytanu dwutlenek
Powidon K 30

Sacharoza

Makrogol 8000

Celuloza mikrokrystaliczna

Jak wyglada lek Anafranil i co zawiera opakowanie

Anafranil, 10 mg

Tabletki powlekane koloru jasnozoéttego, trojkatne, obustronnie wypukte.
30 tabletek powlekanych w tekturowym pudetku.

Anafranil, 25 mg
Tabletki powlekane koloru jasnozoéttego, okragle, obustronnie wypukte.
30 tabletek powlekanych w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa, Polska

tel.: (22) 34593 00

Wytworca

Teva Operations Poland Sp. z o0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



