SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Klomipramin Mylan 10 mg og 25 mg filmuhtdadar t6flur

2. INNIHALDSLYSING

Clomipramin hydrochloride 10 mg eda 25 mg.
Hjalparefni:

Hver 10 mg tafla inniheldur: 54,8 mg lakt6saeinhydrat.
Hver 25 mg tafla inniheldur 31,5 mg laktoésaeinhydrat.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhadud tafla.

Utlitslysing & lyfjaforminu:

10 mg: hvitar filmuhtdadar kaptar toflur, 5,5 mm i pvermal, merktar CI10 & annarri hlidinni og G &

Egnr?:g hvitar filmuhuoadar kaptar téflur, 5,5 mm i pvermal, merktar CI25 & annarri hlidinni og G &
inni.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Innleeg geddeyfd (endogen depression) og adrir geddeyfdar sjukdomar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtastaerdir handa fullorénum:

Upphafsskammtur er 25-50 mg tvisvar & dag sem er aukinn i 75-150 mg & dag a fyrstu medferdarviku.
Minni skammtar fyrir aldrada.

Skammtastaerdir handa bérnum: 10-50 mg & dag, eftir aldri barns.

Fordast skal ad heetta medferd sndgglega.
4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Ofnaemi fyrir prihringlaga geddeyfdarlyfjum af dibenzazepinflokki.

Nylegt hjartadrep.

Omedhondladur gedklofi.

Samhlida medferd med MAO-hemjandi lyfjum.

Lida skulu a.m.k.14 dagar fré pvi ad slik lyf voru gefin par til ad kimipramin er gefid.



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Lyfid leekkar krampaproskuld og skal pvi geeta varudar vid notkun pess pegar um sjuklinga sem hafa
krampatilhneigingu er ad r&da, t.d. flogaveikisjuklinga.

Syna & varud hja sjuklingum med hjarta- og aedasjukdéma, svo sem 1. og Il. stigs gattasleglarof,
leidnitruflanir og hjartslattartruflanir.

Syna & varuo vegna andkolinvirkra ahrifa hja sjuklingum med prénghornsglaku eda pvaglataerfidleika.
Geeta parf vartdar pegar um prélata haeegdatregdu er ad reeda vegna heettu & parmalémun.

Geeta skal vartdar vid skommtun hjé sjuklingum med alvarlega lifrarsjukdéma eda &xli i nyrnahettum
vegna heettu & lifsheettulegri blddprystingshaekkun (hypertensive crisis).

Regluleg meling & hvitum blédkornum og lifrarstarfsemi er raol6gd, jafnframt pvi sem geeta ber
varkarni pegar i hlut eiga sjuklingar med skjaldvakadhof (hyperthyroidism) eda i samhlida medferd
med skjaldkirtilshormdnum vegna eiturahrifa & hjarta eda vio raflost.

Heetta & ofskdmmtun par sem lyfid getur aukid sjalfsvigshneigd.

Sjalfsvig/sjalfsvigshugmyndir eda klinisk versnun:

Aukin heetta & sjalfsvigshugsunum, sjalfsskada og sjalfsvigum fylgir punglyndi. S heetta er vidvarandi
par til umtalsverdum bata er nad. Eftir ad medferd hefst parf ad fylgjast ndid med sjuklingum par sem
nokkrar vikur geta lidid par til bati naest. Almenn klinisk reynsla af notkun punglyndislyfja synir ad
heetta & sjalfsvigi getur aukist & fyrri stigum bata.

Aukin hetta & sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigstilraunum er hja sjuklingum sem hafa ségu um
sjalfsvigstengda hegdun eda hugsanir og peim sem hafa métad hugmyndir um sjalfsvig i markteekum
mali a0ur en lyfjamedferd hefst og parf ad fylgjast naid med peim medan medferdin varir.
Safngreining kliniskra rannsokna & punglyndislyfjum, med lyfleysu sem viomid, syndi aukna haettu &
sjalfsmordstengdri hegdun hja sjuklingum yngri en 25 &ra sem haldnir voru gedsjakdémum.

Vidhafa atti naid eftirlit med sjuklingum sem medhondladir eru med lyfinu, einkum peim sem eru i
aukinni heettu, sérstaklega i upphafi medferoar og eftir skammtabreytingar. Sjiklingi (og peim sem
annast hann) skal bent 4 ad fylgjast parf med hvort einkenni um sjalfsvigshugmyndir/hegdun eda
6venjulegar breytingar & hegdun koma fram og ad leita pa tafarlaust til leeknis.

Ef sjuklingur parf sveefingu, skal sveefingalaekni gert vidvart um notkun klémipramins.
Fylgjast skal med hjartalinuriti hja éldrudum.
Geeta ber varkarni vio akstur og stjérnun véla.

Lyfio inniheldur lakt6saeinhydrat. Sjaklingar med galaktdsadpol, laktasaskort eda vanfrasog glukosa-
galaktdsa, sem eru mjog sjaldgefir arfgengir kvillar, skulu ekki nota lyfid.

4.5  Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

MAO-hemjandi lyf vegna hettu & lifshaettulegri blddprystingshaekkun (hypertensive crisis). Eykur
ahrif adrenalins eda noradrenalins & hjarta- og &dakerfi.

Dregur r blodprystingslekkandi ahrifum glanetidins, betanedins, reserpins, klonidins og alfa-
metyldopa.

Varast ber ad neyta &fengis samtimis medferdar med lyfinu par sem pad eykur ahrif alkéhols.
Eykur ahrif svefnlyfja auk andkélinvirkra lyfja.

Aukin péttni klomipramins vid samhlida gjof sérteekra hemla & endurupptoku serétonins.

Efni sem oOrva lifrarensim geta dregid ur péttni klomipramins.



Rdéandi lyf geta aukid péttni klomipramins.

Klomipramin getur aukid ahrif segavarnarlyfja.

Cimetidin, metylfenidat og estrogen geta aukid péttni klomipramins.
Blodpéttni fenytdins eykst.

Sterar hindra nidurbrot klémipramins.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Klomipramin &tti ekki ad nota a fyrsta pridjungi medgongu.

Born kvenna sem hafa tekid lyfid & medgéngu hafa synt frahvarfseinkenni eftir fadingu. A seinni
hluta medgdngu & eingdngu ad gefa lyfid ef bryna naudsyn ber til og meta verdur avinning modur
gegn ahattu fyrir nyfeett barn.

Lyfid skilst ut i brjostamjolk og etti pvi ekki ad hafa barn & brjosti ef ekki er unnt ad heetta toku
lyfsins.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Sumar aukaverkanir klomipramins geta haft einstaklingsbundin ahrif & hafni til aksturs eda notkunar
véla. Geeta parf pvi varuoar vid stjornun dkutzekja.

4.8 Aukaverkanir
Andkélinergar aukaverkanir eins og munnpurrkur, haegdatregda og sjonstillingartruflanir eru algengar.

Algengar (>1%):

Almennar: byngdaraukning, preyta.

Midtaugakerfi: Svefnhofgi, skjalfti, svimi, hofudverkur, védvakippir, vodvaslappleiki, talérdugleikar,
naladofi.

Ged: Ordleiki, kvidi, rugl, ofskynjanir, &singur (mania), sjalfshvarf (depersonalition), skert
einbeitingarhafni, svefntruflanir, minnistruflanir, arasarhneigd.

Hjarta-og edakerfi: Stodubundinn lagprystingur, hradtaktur, breytingar & hjartalinuriti,
hjartslattaronot (palpitation).

Innkirtlakerfi: Truflun a kynhvét og kyngetu. Mjolkurmyndun, brjéstasteekkun.

Meltingarvegur: Velgja, uppkdst, munnpurrkur, haegdatregda, kvidverkir, nidurgangur, truflanir &
bragdskyni.

Lifur: Transaminasahakkanir.

Eyru: Sud fyrir eyrum.

Augu: Sjénstillingartruflanir.

HUa: Ofnaemisvidbrogd.

Sjaldgeefar (0,1%-1%):
Midtaugakerfi: Flogakost, 6samraemi vodvahreyfinga (ataxia).
Hjarta-og edakerfi: Hjartslattartruflanir, haprystingur.

Mjdg sjaldgeefar (>0,1%):

Almennar: Bradaofnaemi, ofurhiti (hyperpyrexi).
Hjarta-og edakerfi: Leidnitruflanir.

Ondunarfeeri: Ofnemisbdlga i berkjublédrum.
Midtaugakerfi: Breytingar & heilalinuriti.

Lifur: Lifrarbdlga.

Bl60: Hvitfrumnafad, blddflagnafed, kyrningahrap.
Augu: Glaka.

Tilkynnt hefur verid um sjalfsvigshugmyndir og sjalfsvigstengda hegdun medan & kiémipramin
medferd stendur eda fljotlega eftir ad medferd er heett (sja kafla 4.4).



Anrif tengd lyfjaflokki

Faraldsfraedilegar rannsdknir, sem einkum nadu til sjdklinga 50 &ra og eldri, syna aukna haettu &
beinbrotum hja sjiklingum sem fa SSRI lyf og prihringlaga punglyndislyf. Astzda pessarar auknu
aheettu er ekki pekkt.

49 Ofskdmmtun

Einkenni eru pau sému og fyrir 6nnur prihringlaga geddeyfdarlyf og koma venjulega fram innan

4 klukkustunda og nd hamarki eftir 24 stundir. Sjaklingurinn getur verid i hettu i 4-6 daga. Eiturahrif
& hjarta og truflanir fra taugakerfi eru algengustu kvillarnir. Fyrir koma aukin andkoélinvirk einkenni,
medvitundarleysi, lagprystingur og ad auki er visad til kafla um aukaverkanir.

Einkenna medferd: Sjuklingana, einkum bdrn, a ad leggja inn a sjukrahds.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Osérhafdir ménéamin endurupptoku hemlar — Clomipraminum,
ATC flokkur: N 06 AA 04.

Klémipramin er prihringlaga geddeyfdarlyf sem hindrar endurupptéku noradrenalins og serétonins.
pad hefur auk pess andkolinvirka, andadrenvirka, andhistamin og serétoninblokkandi eiginleika.
Verkar & geddeyfd og kvida, en hefur nanast enga réandi verkun. Hamarksverkun feest eftir 2-3 vikur.

5.2  Lyfjahvorf

Frasogast hratt og vel fra meltingarfeerum. Almennt adgengi minnkar nidur i um 50% vegna umbrots
vid fyrstu umferd i gegnum lifur. Breytist ekki vio samhlida inntéku faedu. Dreifist um vefi eftir
frasog. BloApéttni vid jafnveegi er breytileg eftir einstaklingum en nast yfirleitt eftir u.p.b. viku.
Préteinbinding er um 98%. Helmingunartimi i bl6di er mjog einstaklingsbundinn (12-84 klst.) en ad
medaltali um 20 klst. Umbrot i lifur i virka umbrotsefnid desmetylklémipramin. Umbrotsefnin eru
atskilin um nyru og i haegoir

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engin stokkbreytandi, krabbameinsvaldandi eda vanskdpunarvaldandi ahrif hafa komid fram.

6. LYFJAGERPDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Laktdsaeinhydrat.
Maissterkja.

Povidon.
Natriumsterkjuglykolat.
Magnesium stearat.
Hypromellosi.
Macrogol 400.
Titandioxid (E 171).
Talkum.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.



6.3 Geymslupol

5ar.

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Plastilat.

Lyfid er faanlegt i eftirtdldum styrkleikum og pakkningasteerdum:
10 mg: 100 stk.

25 mg: 100 stk.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Mylan AB
Box 23033
104 35 Stockholm

Tel: +46 8 555 22 750
Fax: +46 8 555 22 751
Mail: inform@mylan.se

8. MARKADBSLEYFISNUMER

10 mg: 910119 (IS)
25 mg: 910118 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. oktober 1992.
Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. agust 2002
10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

2. desember 2010.
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