sp.zn. sukls243087/2023
Ptibalova informace: informace pro uzZivatele
ANAFRANIL 25 mg obalené tablety

clomipramini hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich téinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Anafranil a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Anafranil uzivat
Jak se ptipravek Anafranil uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak pripravek Anafranil uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

couprwE

1. Co je pripravek Anafranil a k ¢emu se pouziva

Lécivou latkou ptipravku Anafranil je klomipramin-hydrochlorid, ktery patii do skupiny tricyklickych
antidepresiv.

Piipravek Anafranil se uziva k 1é¢b¢ deprese a poruch nalady. Mezi dalsi psychiatrické stavy, které mohou
byt 1éCeny piipravkem Anafranil, se fadi obsese (obsedantné-kompulzivni poruchy), zachvaty paniky a fobie
(neptfimétené silny, neodiivodnény strach), chronické bolestivé stavy a svalova slabost (kataplexie) spojena
s opakovanymi atakami (zachvaty) ospalosti (narkolepsie) u dospélych. Dale je ptipravek uréen k 16¢bé
obsesi a no¢niho pomoc¢ovani u déti od 5 let.

Piedpoklada se, ze piipravek Anafranil v mozku bud’ zvySuje mnozstvi V téle se ptirozené vyskytujicich
signalnich latek (noradrenalin a serotonin), nebo prodluzuje jejich plsobeni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Anafranil 25 uZivat

Neuzivejte ptipravek Anafranil:

- jestlize jste alergicky(a) na klomipramin, kterékoli jiné tricyklické antidepresivum nebo kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6);

- jestlize uzivate 1éCivé pripravky urcené k 1é¢bé deprese ze skupiny inhibitord monoaminooxidazy
(inhibitory MAO);

- jestliZe jste prodélal(a) v neddvné dobé srde¢ni infarkt nebo trpite zdvaznym onemocnénim srdce
(syndrom prodlouzeného QT intervalu).

Nejste-li si jisty(a), porad’te se se svym lékafem.

Upozornéni a opatieni

Svého 1ékaie byste také mél(a) informovat, pokud mate néktery z nasledujicich ptiznaki:
- premyslite o sebevrazdg;

- mate epileptické zachvaty;

- mate nepravidelny tep nebo jiné srde¢ni potize;

- mate schizofrenii nebo jinou dusevni poruchu;

- mate glaukom (zeleny zakal, zvySeny nitroo¢ni tlak);

1/6



- trpite onemocnénim jater nebo ledvin nebo nadledvin;

- mate poruchu krvetvorby;

- mate potize s mocenim (napf. pfi onemocnéni prostaty);
- mate zvySenou funkci §titné zlazy;

- trpite chronickou zacpou;

- snadno omdlivate.

Vas lékar tyto skutecnosti zvazi pred zahajenim 1é¢by piipravkem Anafranil i béhem jejiho trvani.
Informujte svého osettujiciho 1ékare, ze se u Vas néktery z uvedenych stavi vyskytuje.

Sebevrazedné mySlenky a zhorSeni deprese nebo uzkosti

Jestlize trpite depresi ¢i uzkostnymi stavy, muzete nékdy uvazovat o sebeposkozeni nebo sebevrazdé. Tyto

myslenky se mohou projevit castéji v dobé, kdy poprvé zacinate uzivat antidepresiva. Trva totiz ur¢itou dobu,

nez tyto piipravky zacnou pusobit, obvykle ptiblizné dva tydny, ale nékdy i déle.

- jestlize se jiz v minulosti u Vas vyskytly myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu.

- jestlize jste mlady dospély. Informace z klinickych studii ukazuji na zvysené riziko sebevrazedného
chovani u mladych dospélych (mladsich 25 let) s psychiatrickymi onemocnénimi, kteti byli 1é¢eni
antidepresivy.

Pokud se u Vas kdykoli vyskytnou myslenky na sebepoSkozeni nebo na sebevrazdu, vyhledejte ihned svého

1ékafe nebo nejbliz§i nemocnici.

Mozna bude uzite¢né, kdyz feknete blizkému pfiteli nebo pfibuznému, ze mate deprese a pozadate ho, aby si

piecetl tuto pfibalovou informaci. Mozna byste je mohl(a) pozadat, aby Vam fekli, pokud si budou myslet, Zze

se Vase deprese nebo uzkost zhorsuje, nebo budou-li znepokojeni zménami ve Vasem chovani.

Starsi osoby

Starsi osoby obecné potiebuji niz§i davky nez mladsi pacienti a osoby stfedniho véku. Nezadouci ucinky se
u star§ich osob projevuji ¢astéji. Vas oSetiujici 1ékai Vam poskytne informaci o spravném davkovani nebo
dalsi potfebné péci.

Déti a dospivajici

Ptipravek Anafranil nesmi uzivat déti nebo dospivajici, neni-li pfimo jim pfedepsan. OSetiujici 1ékai Vaseho
ditéte Vam poskytne informaci o spravném davkovani nebo dalsi potiebné péci.

U pacientt do 18 let, ktefi se 1é¢i n€kterym z této skupiny piipravki, je zvySené riziko vyskytu nezadoucich
ucinkd, jako jsou pokusy o sebevrazdu, sebevrazedné myslenky a neptatelské jednani (pfevazné agresivita,
protichidné chovani a hnév).

Rovnéz dlouhodobé bezpecnostni ucinky piipravku Anafranil ve vztahu k dal§imu rtstu, dospivani a rozvoji
poznani a chovani nebyly dosud v této vékové skupiné prokazany. Vas 1ékaf presto mize Anafranil pfedepsat
pacientim do 18 let, pokud usoudi, Ze to je v jejich nejlep$im zajmu. Pokud 1ékai predepsal Anafranil
pacientovi do 18 let a chcete se 0 tom poradit, navstivte, prosim, znovu svého 1ékaie. Jestlize se u pacienti
do 18 let, ktefi jsou 1é¢eni piipravkem Anafranil, rozvine nebo zhorsi néktery z vySe uvedenych ptiznaku,
méli byste o tom lékare informovat.

Piipravek Anafranil s jidlem, pitim a alkoholem

Ptipravek Anafranil se miize uzivat nezavisle na piijmu potravy.

Soucasné uzivani pfipravku Anafranil s grapefruitem, grapefruitovou nebo brusinkovou §tavou mtize zvysit
nezadouci u¢inky ptipravku Anafranil.

Béhem 1é¢by timto piipravkem nepijte alkoholické napoje.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Vas osetiyjici Iékar s Vami prodiskutuje mozna rizika uzivani piipravku Anafranil béhem téhotenstvi.

Léciva latka obsaZena v piipravku Anafranil pirestupuje do matei'ského mléka. Nezadouci G¢inky
u kojenych déti nebyly dosud popsany. Vzhledem k malé zkusenosti s podavanim tohoto pfipravku béhem
kojeni Vam 1ékat doporuéi jinou 1é¢bu.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
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Ptipravek Anafranil mize u n€kterych osob zptsobit ospalost, snizovat pozornost nebo zplisobit rozmazané
vidéni. Pokud se to stane Vam, nefid’te vozidla, neobsluhujte stroje, ani nevykonavejte jiné ¢innosti, které
vyzaduji plnou pozornost.

Dulezita informace o nékterych slozkach pripravku Anafranil
Piipravek Anafranil obsahuje laktozu a sacharozu. Pokud Vam Iékat sdé€lil, Ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékatem, nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Anafranil

Informujte svého 1ékatfe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé, a to i
0 lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského piedpisu.

Piipravek Anafranil muze ovlivnit pisobeni mnoha 1é¢ivych piipravki, proto mize byt nutné upravit jejich
davkovani, nebo je prestat uzivat. Informujte svého lékate nebo lé¢karnika zejména, pokud pijete alkohol
kazdy den, pokud zménite své kuiacké navyky nebo uzivate néktery z nasledujicich pripravki:

Iéky uzivané na upravu krevniho tlaku nebo choroby srdce, jina antidepresiva, sedativa (1éky na uklidnéni),
trankvilizéry (ptipravky na zlepseni nalady), 1éky proti kie¢im (napt. barbituraty), antiepileptika (k 1é¢bé
epilepsie), antikoagulancia (1éky snizujici krevni srazlivost), pfipravky K 1é¢bé astmatu nebo alergii, 1éky

na Parkinsonovu chorobu, pfipravky k 16¢bé stitné zlazy, 1éky uzivané k 1é¢bé zalude¢nich viedu nebo

na paleni zahy jako cimetidin, 1ék nazyvany terbinafin, podavany peroralné (Gsty) k 1é¢bé plisnovych infekci
kaze, vlast nebo nehtd, piipravky uzivané k 1é¢bé poruch pozornosti nebo zvysené aktivity jako
methylfenidat, peroralni antikoncepci, estrogeny (zenské pohlavni hormony), diuretika (pfipravky zvysujici
vylucovani vody a soli ledvinami), léky urcené ke snizovani hladiny tuku v Krvi, buprenorfin (pfipravek
pouzivany k 1écbé silné bolesti nebo zavislosti na opioidech).

Serotoninovy syndrom

Pokud je piipravek Anafranil podavan spole¢né s n€kterymi piipravky k 1é¢bé deprese (napi. selektivni
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu nebo noradrenalinu nebo tricyklickymi antidepresivy),
buprenorfinem nebo lithiem, mohou se u Vas objevit ptiznaky, jako jsou mimovolni rytmické stahy svald,
vcetné svall ovladajicich pohyb oci, neklid s potfebou pohybu, halucinace, bezvédomi, nadmérné poceni,
tfes, zesileni reflexd, zvysené napéti svall, télesna teplota nad 38°C. Muze se jednat o serotoninovy syndrom,
coz je potencialné Zivot ohroZujici onemocnéni. Pokud se u Vas tyto ptiznaky objevi, je tfeba se obratit na
1ékate.

Dalsi bezpec¢nostni opatieni

Pro Vaseho lékate je dilezité kontrolovat Vas zdravotni stav pravideln€, aby mohl upravovat uzivanou davku
ptipravku a napomoci tak snizovani nezadoucich téinki. V ramci téchto kontrol mtze délat rizné krevni
testy, méfit Vas krevni tlak a kontrolovat funkci srdce.

Pripravek Anafranil mize zptsobit sucho v ustech, coz muze zvysit kazivost Vasich zubu. Vzhledem k tomu
byste béhem dlouhodobé 1é¢by mél(a) pravidelné chodit na zubni prohlidky.

Nosite-1i kontaktni ¢o¢ky a trpite podrazdénim o¢i, porad’te se se svym lékarem.

Mate-li podstoupit jakykoli chirurgicky zakrok nebo zubni oSetieni, informujte prislusného 1€kate, ze uzivate
ptipravek Anafranil.

Piipravek Anafranil mize zpusobit, Ze Vase kiize bude citlivéjsi na sluneéni zateni. Vyhybejte se pfimému
slunci, noste ochranny odév a slune¢ni bryle.

3. Jak se pripravek Anafranil uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynl svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem.

Vas l1ékar ur¢i pro Vas nejvhodnéjsi davkovani. Na deprese, poruchy nalady, obsedantné-kompulzivni
poruchy a fobie je doporucena denni davka 75 mg az 100 mg. Lécba zachvata paniky a neodiivodnéného
strachu se vétsinou zahajuje davkou 25 mg a béhem nékolika dnti se davka zvySuje az na 100 mg; obvykla
denni davka na chronické bolestivé stavy je vétSinou mezi 25 a 150 mg. Na no¢ni pomocovani u déti je denni
davka vétsinou 25 — 75 mg podle véku ditéte.

Pripravek Anafranil je k dispozici pouze ve formé 25mg obalené tablety. Pro dosazeni vhodné davky muze
byt nutné pouzit jinou lékovou formu ptipravku.

Pti uzivani pfipravku Anafranil postupujte podle pokynt 1€kare. Neuzivejte vyssi davky, ani neuzivejte
pripravek Castéji, nez Vam lékar predepsal.
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Pripravek Anafranil se polyka cely, nesmi se kousat a zapiji se tekutinou.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Anafranil, nez jste mél(a)

Pokud jste nahodou uzil(a) vice tablet ptipravku Anafranil, ihned kontaktujte 1ékafe. Miizete potiebovat
1ékarskou péci.

Pti predavkovani se behem nékolika hodin obvykle objevi nasledujici ptiznaky: silna ospalost, Spatna
koncentrace, rychly, pomaly nebo nepravidelny rytmus srdce, neklid a rozruseni, ztrata svalové koordinace a
svalova ztuhlost, potize s dychanim, mdloby, zvraceni nebo horecka.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Anafranil

Jestlize si zapomenete vzit jednu davku ptipravku Anafranil, vezméte vynechanou davku, co nejdiive to bude
mozné, a pak se vrat'te zpét K normalnimu davkovacimu rezimu. Pokud je jiz téméft ¢as pro dalsi davku,
vynechejte zapomenutou davku a pokracujte v normalnim pravidelném uzivani 1éku. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. S pfipadnymi dotazy se obrat'te na I¢kaie nebo

lékarnika.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Anafranil

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lé¢kare nebo l€¢karnika.
Deprese (chorobné poklesla nalada), obsedantné-kompulzivni poruchy (nutkavé zachvatovité stavy) a
chronické uzkostné stavy vyzaduji dlouhodobou 1é¢bu pfipravkem Anafranil. Neménte svou 1écbu ani
neprestavejte piipravek Anafranil uzivat, aniz byste se poradil(a) s 1ékarem. Vas 1ékat mize davku snizovat
postupné az do uplného vysazeni. To by mélo zabranit nezadoucim u¢inktim, jako je bolest hlavy, pocit

na zvraceni, zvraceni prijem nespavost, nervozita a zkost.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky muiZze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Tyto nezadouci u€inky jsou vétsinou mirné a ustavaji béhem 1é¢by, kdyz si Vas organismus
zvykne na 1ék.

Nékteré ucinky mohou byt zdvazné

Vyskytne-li se u Vas néktery z nasledujicich nezadoucich té¢inkd, vyhledejte ihned svého 1ékare, protoze
muze byt nutna 1ékai'ska péce: porucha nervového systému projevujici se svalovou ztuhlosti, hore¢kou a
zhorSenou urovni védomi (neurolepticky maligni syndrom), alergické reakce s otokem, vyrazkou a s obtizemi
s dychanim. Tyto nezadouci uéinky se vyskytuji velmi vzacné.

Nékteré nezadouci ucinky jsou velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 pacienta z 10)

Velmi ¢astymi ucinky jsou infekce doprovazené horeckou a bolenim v krku (zptisobené poklesem poctu
bilych krvinek), zvy$ena tvorba modfin (zptisobena nedostatkem krevnich desti¢ek), spavost, unava, zavrate,
neklid, zvySeni chuti k jidlu, sucho v ustech, zacpa, rozmazané vidéni, tfes, bolest hlavy, mimovolni pohyby,
pocit na zvraceni, nadmérné poceni, narast télesné hmotnosti, potize s mo¢enim a sexualni problémy.

Nékteré nezadouci ucinky jsou ¢asté (postihuji 1 az 10 pacienti ze 100)

Castymi nezadoucimi u¢inky jsou vidéni nebo sly$eni véci, které ve skute&nosti nejsou zmatenost,
dezorientace, rozruseni, rychly tlukot srdce, poruchy spanku, vzruseni, agresivita, Spatna pamé&t’, porucha
pozornosti, no¢ni mury, zivani, porucha citlivosti nebo brnéni konéetin, navaly horka, obtiZe pfi feéi,
roz$ifené zornice, pokles krevniho tlaku spojeny se zavrati po nahlé zméné polohy, zvraceni, zazivaci obtize,
prujem, zavazné kozni reakce (Svédéni nebo zarudnuti), citlivost kiize na slunecni zareni, zhorSeni deprese,
zvétSeni prsu a vytékani mléka, porucha chuti, snizena chut’ k jidlu, zvonéni v usich, podrazdéni, pocit
odcizeni (deperzonalizace), svalova slabost. Na zacatku 1é€by muze piipravek Anafranil zvysit Vas pocit
uzkosti, ale tento u¢inek vétsSinou vymizi béhem dvou tydnda.

Nékteré nezadouci G¢inky jsou méné ¢asté (postihuji 1 az 10 pacienti z 1000)
Méné ¢asté nezadouci u¢inky jsou nepravidelny tlukot srdce, vzestup krevniho tlaku, porucha hybnosti, kiece.

Nékteré nezadouci G¢inky jsou velmi vzacné (postihuji méné nez 1 pacienta z 10000)
Mezi velmi vzacné nezadouci ucinky patii vzestup nitrooéniho tlaku, otoky (kotniky, ruce i jiné ¢asti téla),
padani vlasti, abnormalni zaznam EKG, zanét jater se zloutenkou nebo bez zloutenky.
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U nékterych nezadoucich u¢inki neni znama ¢etnost vyskytu

Jedna se o nasledujici nezadouci t¢inky: pocit vnitiniho neklidu a neodolatelné nutkani byt neustale

v pohybu, opakované, nedobrovolné a neucelné pohyby, svalové poruchy, vzestup hladiny prolaktinu
(hormon) v krvi a serotoninovy syndrom (syndrom vyvolany zvySenim mnozstvi ptirozené se vyskytujici
signalni latky serotonin v mozku, ktery se projevuje ptiznaky jako rozruseni, zmatenost, prijem, horecka,
zvySeny krevni tlak, nadmérné poceni a rychly srdecni tep), sebevrazedné myslenky a sebevrazedné chovani,
U muzl problémy nebo zpozdény vyron semene.

Po uvedeni pripravku na trh zjisténo, Ze u pacienti ve véku 50 let a starSich, ktefi uzivaji 1éky z této skupiny,
je pravdépodobnéjsi vyskyt zlomenin.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému Iékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Anafranil uchovavat

- Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

- Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti. Pfedavkovanim timto piipravkem je pro malé
déti obzvlast nebezpecné.

- Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Anafranil obsahuje

Lécivou latkou je clomipramini hydrochloridum. Jedna obalena tableta obsahuje clomipramini
hydrochloridum 25 mg.

Pomocné latky: Koloidni bezvody oxid kiemicity, glycerol 85%, monohydrat lakt6zy, magnesium-stearat,
kukufiény skrob, kyselina stearova 95%, kopovidon, hypromeldza, oxid titani¢ity, mikrokrystalicka celuloza,
zluty oxid zelezity, makrogol 8000, povidon K30, sachar6za, mastek.

Jak pripravek Anafranil vypada a co obsahuje toto baleni
Piipravek Anafranil jsou svétle zluté, kulaté, vypouklé obalené tablety.

Pripravek Anafranil se dodava v AI/PVC/PE/PVDC blistrech v krabicce ve velikosti baleni 30 nebo
150 obalenych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
pharmaand GmbH

Taborstrasse 1

1020 Viden, Rakousko

Vyrobce
Acino Estonia
Jaama 55B
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Palva, Polva maakond 63308
Estonsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 30. 9. 2023
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