Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Klomipramin Viatris
10 mg og 25 mg filmuhudadar toflur
klomipraminhydroklorio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Klomipramin Viatris og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Klomipramin Viatris

Hvernig nota & Klomipramin Viatris

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Klomipramin Viatris

Pakkningar og adrar upplysingar

SO R WNE =

1. Upplysingar um Klomipramin Viatris og vid hverju pad er notad

Klomipramin Viatris er lyf vid punglyndi, sem tilheyrir flokki prihringlaga punglyndislyfja.
Klomipramin Viatris eykur virkni i tilteknum hluta heilans, sem skiptir mali fyrir einkenni punglyndis.

2. Adur en byrjad er ad nota Klomipramin Viatris

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknisins og leidbeiningum & merkimida fra
lyfjabua.

Ekki ma nota Klomipramin Viatris

- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir klomipramini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef um er ad reda ofnemi fyrir 6drum punglyndislyfjum sem verka & sama héatt og Klomipramin
Viatris (6nnur prihringlaga punglyndislyf).

- ef pa tekur eda hefur nylega tekid lyf ar tilteknum lyfjaflokki (MAO-hemlar) vid punglyndi
(isékarboxasid, moklobemid) eda Parkinsons sjukdémi (rasagilin, selegilin).

- Ef pu ert med hjartasjukdom, hefur nylega fengid hjartadrep eda ert med hjartslattartruflanir.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum &dur en Klomipramin Viatris er notad:

- ef pa ert med flogaveiki.

- ef pu ert med tilhneigingu til ad f& krampa (t.d. vegna heilaskemmda eda afengisfrahvarfa).
- ef pu hefur notad krampastillandi lyf (benzodiazepinlyf, t.d. nitrazepam).

- ef pa tekur lyf vid gedklofa eda 6drum gedreenum kvillum (gedrofslyf, t.d. litium).
- ef pu tekur 6nnur punglyndislyf.

- ef pu ert med hjartasjukdém eda 6nnur hjartavandamal.

- ef pu ert med of litid kalium i bl6ai.

- ef pa ert med of lagan bl6dprysting.

- ef pu ert med eda hefur verid med haekkadan augnprysting (glaku).

- ef pd ert med vandamal vid pvaglat (t.d. kvilla i blédruhalskirtli).



- ef pa ert med gedklofa eda adra gedraena kvilla. Sjukddémur pinn geeti versnad.

- ef pd ert med lifrarsjakdom.

- ef pa ert med axli i nyrnahettum (krémfiklagexli, taugakimaexli).

- ef pa ert med hrod efnaskipti eda tekur efnaskiptalyf.

- ef pa ert med vidvarandi heegdatregdu. Klomipramin Viatris getur valdid garnaflaekju, einkum
hj& éldrudum og rumliggjandi einstaklingum.

- ef pa ert i medferd med opididhemli (t.d. naloxdn) til ad vinna gegn verkun 6pidida eda ef pa
tekur opiatlyf/dpidioalyf (t.d. buprenorfin), sem notad er vid bradum eda langvinnum verkjum.
Notkun pessara lyfja samhlida Klomipramin Viatris getur leitt til ser6toninheilkennis, sem er
hugsanlega lifshaettulegt astand (sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida Klomipramin Viatris®).

Vera parf & vardbergi gagnvart eftirtdldu:

- sumir sjuklingar (einkum aldradir) geta fundid fyrir ruglingi, vanattun, skertri medvitund og
svefntruflunum, einkum ad nottu til. bad geta verid merki um 6réd. Taladu vid leekninn.

- ef pa ert med kvidaréskun getur kvidinn versnad i upphafi medferdar, Pad jafnar sig yfirleitt a
14 dégum.

- pu eettir ad fara reglulega til tannleeknis medan pu feerd medferd med Klomipramin Viatris, par
sem hatta & tannskemmdum er aukin.

- Klomipramin Viatris getur dregid Ur taramyndun. bad getur valdid augnskada hja peim sem
nota augnlinsur. Taladu vid laekninn.

- ef pu parft ad gangast undir svaefingu eda fa staddeyfingu skaltu alltaf lata vita ad pu sért i
medferd med Klomipramin Viatris.

- ef tekin eru hja pér blédsyni eda pvagsyni skaltu alltaf lata vita ad pu sért i medferd med
Klomipramin Viatris. bad getur skipt mali fyrir nidurstéour rannsokna.

- rannsaka parf bl6d pitt reglulega medan pu tekur Klomipramin Viatris.

- ekki ma hatta medferdinni skyndilega. Taladu vid laekninn.

Haféu samband vid leekninn:

- ef pa finnur fyrir verulegum skapbreytingum, med 6edlilegri gledi eda pirringi, og svefnparfir
pinar breytast. Pad geta verid merki um ad pu sért ad préa med pér ofleti.

- ef pa feerd hita eda halsbolgu.

Sjélfsvigshugsanir og versnun punglyndis eda kvida

Ef pa ert med punglyndi og/eda kvida getur pa stundum fundid fyrir sjalfsvigs- eda
sjalfsskadahugsunum. Slikar hugsanir geta magnast pegar byrjad er ad taka punglyndislyf, vegna pess
ao pad tekur lyfid nokkurn tima ad hafa full ahrif, oft u.p.b. 14 daga en stundum lengur.

Pu geetir verid i aukinni hettu & slikum hugsunum ef pu:

- hefur &dur fundio fyrir sjalfsvigs- eda sjalfsskadahugsunum.

- ert ung(ur). Gogn Ur kliniskum ranns6knum hafa synt aukna hettu & sjalfsvigshegoun hja
fullordnum einstaklingum yngri en 25 ara med gedraen vandamal, sem fengu medferd med
punglyndislyfjum.

Ef pa finnur einhvern timann fyrir sjalfsvigs- eda sjalfsskadahugsunum &tt pu ad hafa tafarlaust
samband vid leekni pinn eda sjukrahus. bad getur verid gagnlegt ad tala vid vini eda
adstandendur um ad pua finnir fyrir punglyndi eda kvida og bidja pa um ad lesa pennan fylgisedil. ba
geetir einnig bedid pa um ad lata pig vita ef peim finnst punglyndid eda kvidinn fara versnandi eda ef
peir hafa ahyggjur af breytingum & hegdun pinni.

Notkun annarra lyfja samhlida Klomipramin Viatris
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Pu matt ekki taka Klomipramin Viatris ef pa tekur eda hefur nylega tekid lyf ur tilteknum lyfjaflokki ,
(MAO-hemlar), sem notud eru vid vid punglyndi (is6karboxasio, méklébemid) eda Parkinsons
sjukddémi (rasagilin, selegilin). Taladu vid laekninn.



Mikilvaegt er ad lata leekninn vita ef pa notar:

- onnur punglyndislyf (6nnur prihringlaga punglyndislyf, SNRI-lyf, SSRI-Iyf, t.d. flloxetin).

- Opididhemla (t.d. naloxon, til ad vinna gegn verkun 6pi6ida) eda Opiatlyf/opididalyf (t.d.
baprenorfin, vid bradum eda langvinnum verkjum). pessi lyf geta milliverkad vid Klomipramin
Viatris og pu gatir fundio fyrir einkennum svo sem 6sjalfradum og taktfostum
vodvasamdrattum, medal annars i vddvum sem styra augnhreyfingum, eirdarleysi,
ofskynjunum, dai, mikilli tilhneigingu til svitamyndunar, skjalfta, auknum vidbrogdum, aukinni
voovaspennu og likamshita yfir 38°C. Haféu samband vid leekninn ef pa finnur fyrir slikum
einkennum.

- lyf vid of hdum blddprystingi, hitapotum og til ad fyrirbyggja migreni (klonidin, alfa-
metylddpa).

- pvagrasilyf.

- lyf vid kvida, 6eird eda krompum (benzddiazepinlyf).

- svefnlyf.

- lyf vid Parkinsons sjukdomi (biperiden).

- lyf vid ofneemi og heymaedi (andhistaminlyf).

- lyf vid gedklofa og 68rum gedreenum kvillum (litium og fenétiazinlyf).

- lyf vid oflaeti (litium).

- lyf vid sveppasykingum (terbinafin).

- augndropa (atropin, fenylefrin).

- lyf vid alvarlegum hjartslattartruflunum eda blédrésarbilun (iséprenalin, adrenalin, noradrenalin,
efedrin).

- lyf vid hjartslattartruflunum (prépafendn).

- lyf vid magaséri og of mikilli magasyru (cimetidin).

- kvenhorman (estrogen).

- lyf vid ofvirkni og athyglisbresti (ADHD) eda skyndilegri og 6métstaedilegri svefnporf
(drémasyki) (metylfenidat).

- blédpynningarlyf (t.d. warfarin).

- lyf vid berklum og sykingum (rifampisin).

- lyf vid flogaveiki (karbamazepin, fendbarbital, fenytéin, primidon).

- Iyf til ad draga Ur blodfitu.

Fordast & neyslu greipaldins, greipaldinsafa eda tronuberjasafa medan Klomipramin Viatris er notad
(petta getur aukid magn af Klomipramin Viatris i bl6dinu).

Ef pa parft ad gangast undir sveefingu eda fa staddeyfingu skaltu alltaf lata vita ad pa sért i medferd
med Klomipramin Viatris.

Onnur lyf geta haft ahrif & verkun Klomipramin Viatris og Klomipramin Viatris getur haft ahrif &
verkun annarra lyfja. Leitadu til laeknisins eda lyfjafraedings ef pa vilt fa frekari uplysingar um petta.

Segou laekninum fra pvi ef pa reykir eda notar nikétinlyf. Reykingar og nikotinlyf geta haft ahrif a
medferd med Klomipramin Viatris.

Notkun Klomipramin Viatris med mat eda drykk
Hagt er ad taka Klomipramin Viatris med maltid, en pad er ekki naudsynlegt.
Taka & Klomipramin Viatris med glasi af vatni.

Fordast & neyslu afengis medan Klomipramin Viatris er tekid. Klomipramin Viatris getur magnad
slevandi ahrif afengis.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

Brjostagjof
Heetta a brjostagjof ef medferd med Klomipramin Viatris er naudsynleg. Radid vid laekninn.
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Akstur og notkun véla
Klomipramin Viatris getur valdid aukaverkunum, t.d. pokusyn og syfju, sem geta haft meiri eda minni
ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

Afengi og 6nnur lyf geta magnad pessar aukaverkanir.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid leekni eda lyfjafreding

Klomipramin Viatris inniheldur laktésa og natrium

Laktosi: Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni &dur en lyfid er tekid
inn.

Natrium: Lyfio inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Klomipramin Viatris

Notid lyfio alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Venjulegur skammtur er:

Fullordnir

Upphafsskammtur: Ein 25 mg tafla 2-3 sinunm & dag.

Laeknirinn mun sidan yfirleitt stilla skammta a fjérar til sex 25 mg téflur (100-150 mg) & dag fyrstu
viku medferdarinnar. I sumum tilvikum er naudsynlegt ad nota skammt sem nemur tiu 25 mg téflum
(250 mg). begar punglyndid fer batnandi mun leknirinn stilla daglegan skammt & tveer til fjérar 25 mg
toflur (50-100 mg) & dag.

Aldradir
Naudsynlegt er ad minnka skammta. Fylgio fyrirmelum laeknisins.

Notkun handa bérnum og unglingum (0-17 ara)
Born og unglingar eiga yfirleitt ekki ad taka Klomipramin Viatris.

Skert nyrnastarfsemi
Geeta skal vardar vid notkun Klomipramin Viatris handa sjaklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi
Geeta skal vardar vid notkun Klomipramin Viatris handa sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Ef tekinn er staerri skammtur en mealt er fyrir um

af Klomipramin Viatris en melt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfid, skal hafa
tafarlaust samband vid leekni, sjukrahus eda eitrunarmidstd (simi 543 2222).

Vidbrogd vid ofskdmmtun eru syfja, slen, da, hreyfitruflanir, eirdarleysi, esingur, aukin vidbrdgd,
stifni i vodvum, 6sjélfradar heryfingar, krampar, hiti, 6rad, hradur hjartslattur, hjartslattartruflanir, lost,
hjartabilun, i mjog sjaldgaefum tilvikum hjartastopp, uppkdst, 6ndunarerfidleikar, vikkud 1jésop, mjog
aukin tilhneiging til ad svitna, litil eda engin pvagmyndun.

Ef gleymist ad taka Klomipramin Viatris



Ef pa gleymir ad taka skammt att pu ad taka hann um leid og pu manst eftir pvi. Ef stutt er par til taka
& naesta skammt a ad sleppa skammtinum sem gleymdist. Ekki & ad tvofalda skammt til ad beaeta upp
skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef hatt er ad nota Klomipramin Viatris
EkKi & a0 gera hlé & medferdinni eda hatta henni nema ad hofdu samradi vid leekninn.

Draga & ur medferdinni smatt og smatt til ad fordast aukaverkanir svo sem égledi, uppkdst, kvidverki,
nidurgang, svefnleysi, htfudverk, taugaodstyrk og kvioa.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir

Algengar aukaverkanir (koma fram hja 1 til 10 af hverjum 100 sjaklingum):

- 6skyr hugsun, rugl, vanattun og ranghugmyndir. Hafdu samband vid leekni.
- versnandi punglyndi. Hafdu samband vid lakni.

Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fram hja 1 til 10 af hverjum 1.000 sjaklingum):

- oreglulegur hjartslattur. Hafoéu tafarlaust samband vid laekni eda bradamottoku. Hringdu e.t.v. i
112.

- krampar. Hafou tafarlaust samband vid laekni eda bradaméttoku. Hringdu e.t.v. i 112.

- versnun gedrenna kvilla. Haféu samband vid laekni.

Mjog sjaldgeaefar aukaverkanir (koma fram hja 1 til 10 af hverjum 10.000 sjuklingum):
- bl6dug uppkdst eda bldo i haeegdum vegna bledingar fra maga eda pérmum. Hafdu samband vid
leekni eda bradamottoku. Hringdu e.t.v. i 112.

Aukaverkanir sem koma o6rsjaldan fyrir (hjé feerri en 1 af hverjum 10.000 sjaklingum):

- skyndileg ofnaemisvidbrégd (innan minitna eda klukkustunda), t.d. Gtbrot, dndunarerfidleikar
og yfirlio (bradaofnemisvidbrogd). Getur verid lifsheettulegt. Hringdu i 112.

- hofudverkur, égledi, skert sjon og regnbogasjon vegna hakkads augnprystings (glaka). Hafou
tafarlaust samband vid leekni eda bradamattoku.

- ofnemislungnabdlga med hoésta og hita. Haféu samband vid laekni.

- mjog har hiti yfir 40°C. Haféu samband vid laekni eda bradamottoku.

- almennt slen, tilhneiging til bélgumyndunar (sykingar), einkum hélsbdlgu og hita vegna
breytinga i bl6di (vegna skorts & hvitum bl6dfrumum). Hafdu tafarlaust samband vid laekni.

- blaeding fra huo eda slimhid og marblettir vegna breytinga i bléoi (of faar bl6dflogur). Hafdu
tafarlaust samband vid leekni.

- lifrarb6lga med gulu. Hafdu samband vid leekni eda bradaméttoku.

- illkynja sefunarheilkenni (Parkinsons einkenni med stifni, skjalfta og hreyfitruflunum.
Hakkadur likamshiti. Sveiflukenndur bléoprystingur og hradari hjartslattur. Breytingar &
medvitund. Aukinn fjoldi hvitra bl6dfrumna. Ahrif & lifrarstarfsemi).

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar

Mjdg algengar aukaverkanir (koma fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum):

- erfidleikar vid pvaglat, hugsanlega pvagteppa. | mjog sjaldgaefum tilvikum getur pad ordid ad
alvarlegri aukaverkun. Hafdu samband vid laekni.

- pyngdaraukning, aukin matarlyst.

- sundl, skjalfti, hofudverkur, rykkjottir samdreettir i védvum, syfja.

- pokusjon.

- 6gledi, munnpurrkur, haegdatregda.

- tilhneiging til svitamyndunar, preyta.




- roskun a kynléngun, getuleysi.
- eirdarleysi.

Algengar aukaverkanir (koma fram hj4 1 til 10 af hverjum 100 sjuklingum):

- hradur hjartslattur. Getur ordid ad alvarlegri aukaverkun. Ef hjartslattur verdur mjég hradur og
oreglulegur, pér lidur illa eda lidur yfir pig skaltu hafa samband vid laekni eda bradaméttoku.
Hringdu e.t.v. i 112.

- hjartslattaronot.

- taltruflanir.

- naladofi eda dofi i hud, méttleysi i vddvum, bragdskynsbreytingar, skert minni, skert einbeiting.

- vikkud ljésop i augum, eyrnasud, tilhneiging til geispa.

- uppkost, kvillar i meltingarvegi, nidurgangur, mislitun tungu.

- ofn@misexem (Utbrot, ofsakladi), aukid Ijosnemi hudar, kladi.

- lystarleysi, bragdskynsbreytingar, hitapot.

- sundl, e.t.v. yfirlid pegar sest er upp eda stadio upp vegna lags blédprystings.

- mjolkurseyting, brjéstasteekkun hja kérlum.

- kvidi, eesingur, svefntruflanir, ofleeti, ardsarhneigd, breyttur persénuleiki, svefnleysi, martradir.

Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fram hja 1 til 10 af hverjum 1.000 sjaklingum):

- bl6dprystingshakkun, og har blédprystingur. Hafdu samband vid leekni. Of haan bl6dprysting
parf ad medhondla. Mjog har blédprystingur er alvarlegur.

- 00ryggi i hreyfingum.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir (koma fram hja 1 til 10 af hverjum 10.000 sjuklingum):
- blaeding fra leggéngum.

Aukaverkanir sem koma érsjaldan fyrir (hja feerri en 1 af hverjum 10.000 sjuklingum):

- 6gledi, vanlioan, mattleysi og krampar i védvum, rugl, da vegna of litils magns af natrium i
bl6dinu. Hja sumum getur pad ordid ad alvarlegri aukaverkun. Haféu samband vid laekni.

- proti & hdndum, 6kklum og fotum vegna vokvasdfnunar i likamanum. Hafdu samband vid
leekni.

Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verié um eftir markadssetningu lyfsins eda i birtum
visindagreinum (tioni ekki pekkt):

Tilkynnt hefur verid um sjalfsvigshugsanir og sjalfsvigshegoun vié medferd med klémipramini eda
skommu eftir ad medferd er hatt.

Aukin heatta & beinbrotum hefur sést hja sjuklingum sem taka lyf ar pessum lyfjaflokki.

Skortur & sadlati eda seinkad sadlat.

Auk pessa getur Klomipramin Viatris valdid aukaverkunum sem pu finnur yfirleitt ekki fyrir. beer
birtast sem breytingar a rannséknanidurstodum, t.d. vegna ahrifa & hjarta, heila og bl6d. Hafdu
samband vid laekni.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Klomipramin Viatris

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.



EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. Ekki ma nota Klomipramin
Viatris lengur en i 6 manudi eftir ad umbudirnar eru rofnar.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Klomipramin Viatris 10 og 25 mg filmuhadadar téflur innihalda

- Virka innihaldsefnid er klomipraminhydroklorid.

- Onnur innihaldsefni eru laktosi, maissterkja, povidon, matriumsterkjuglykolat, magnesiumsterat,
hyprémell6si, makrogol 400, titantvioxid (E171), talkim, Instacoat Universal White
(A05G15138) (litarefni) eda opadry white y-1-7000 (E171) (litarefni).

Markadsleyfishafi

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

Dublin

irland

Framleioandi

Gerard Laboratories
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

irland

eda

Mylan Hungary kft,
H-2900 Komarom,
Mylan UTCA 1,
Ungverjaland

Umbodsadili & islandi
Icepharma hf
Lynghals 13

110 Reykjavik

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i jani 2024.



