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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Anafranil 25 mg drajeuri
Clorhidrat de clomipramina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Anafranil si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Anafranil
Cum sa utilizati Anafranil

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Anafranil

Continutul ambalajului si alte informatii

AR

1. Ce este Anafranil si pentru ce se utilizeaza

Ce este Anafranil
Substanta activa din Anafranil este clorhidratul de clomipramind, care apartine grupului de
medicamente numit antidepresive triciclice.

Pentru ce se utilizeaza Anafranil

Anafranil este utilizat in tratamentul depresiei si tulburdrilor afective. Alte afectiuni ce pot fi tratate cu
Anafranil sunt obsesiile, stiri de panicd si fobii (fricd irationald), afectiuni dureroase cronice si
slabiciune musculara (cataplexie) asociata cu episoade repetate de somnolenta extrema (narcolepsie) la
adulti.

Anafranil este utilizat pentru a trata obsesiile din cadrul tulburarii obsesiv-compulsive si enurezisul
nocturn la copiii cu varsta de peste 6 ani.

Cum actioneaza Anafranil

Se considera ca Anafranil actioneaza fie marind cantitatea de substante chimice mesagere care sunt
secretate in mod natural (noradrenalind §i serotonind) de la nivelul creierului, fie marind durata
efectelor lor.

Daca aveti intrebari despre cum actioneaza Anafranil sau de ce acest medicament v-a fost prescris,
intrebati-1 pe medicul dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Anafranil
Este important sa spuneti medicului dumneavoastra daca aveti si alte probleme medicale sau daca luati

alte medicamente.

Nu utilizati Anafranil




Anuntati-1 pe medicul dumneavoastra:

- dacd sunteti alergic la clomipramina, la oricare alt antidepresiv triciclic sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6),

- dacid luati anumite medicamente pentru tratarea depresiei cum sunt inhibitori de
monoaminooxidaza (inhibitori MAQ), inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS) sau
inhibitori ai recaptarii serotoninei si noradrenalinei (ISRSN),

- daca ati avut recent infarct miocardic sau suferiti de o boala cardiaca grava.

Daca raspunsul pentru oricare dintre aceste afirmatii este DA, este probabil ca Anafranil sa nu fie
potrivit pentru dumneavoastra.
Daca dumneavoastra credeti ca sunteti alergic, adresati-va medicului pentru recomandari.

Atentionari si precautii

De asemenca, adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmatoarele:
- dacd va ganditi la sinucidere;

- daca aveti crize epileptice;

- dacd aveti batai neregulate ale inimii sau alte probleme cu inima;

- dacad aveti schizofrenie sau alta tulburare psihica;

- daca aveti glaucom (presiune intraoculara crescuta);

- daca aveti afectiuni hepatice sau renale;

- daca aveti orice fel de tulburdri sanguine;

- daca aveti dificultati in eliminarea urinei (de exemplu datorita afectiunilor prostatei);
- dacad aveti o glanda tiroida cu activitate crescutd;

- daca aveti constipatie cronica;

- daca lesinati usor.

Medicul dumneavoastra va avea in vedere aceste afectiuni naintea si in timpul tratamentului cu
Anafranil.

Daca oricare afirmatie din cele mentionate anterior este valabila pentru dumneavoastra, informati-l pe

medicul dumneavoastra inainte de a utiliza Anafranil.

Ganduri de sinucidere si agravarea stiarii dumneavoastra de depresie sau de anxietate

Depresia si/sau tulburarile de anxietate de care suferiti va pot provoca uneori idei de auto-vatamare

sau sinucidere. Acestea se pot accentua la inceperea tratamentului cu medicamente antidepresive,

deoarece actiunea tuturor acestor medicamente se produce in timp, de obicei in aproximativ doud
saptamani si cateodata si mai mult.

Sunteti mai inclinat spre astfel de idei:

- daca ati avut anterior ganduri de sinucidere sau auto-vatamare.

- daca sunteti de varsta adulta tanara. Informatia rezultata din studiile clinice arata existenta unui
risc crescut de comportament suicidar la adultii in varstd de mai putin de 25 de ani, care sufera
de o afectiune psihica si au urmat un tratament cu un antidepresiv.

in cazul in care aveti ganduri de auto-vitimare sau sinucidere, indiferent de moment, contactati-va

imediat medicul sau adresati-va fara intarziere unui spital.

Poate fi util sa va adresati unei rude sau unui prieten apropiat, caruia sa-i spuneti ca va simtiti

deprimat sau ca suferiti de o tulburare de anxietate si pe care sa-l rugati sa citeasca acest

prospect. In acelasi timp, puteti ruga persoana respectivi si v spuni dacd nu considerd ci starea
dumneavoastra de depresie sau anxietate s-a agravat sau daca o ingrijoreazd vreo modificare aparutd in
comportamentul dumneavoastra.

Pacienti varstnici

In general, pacientii varstnici necesitd doze mai mici decat pacientii tineri sau de varsta mijlocie. Este
mai probabil ca reactiile adverse sd apard la pacientii varstnici. Medicul dumneavoastra va va oferi
orice informatie specifica despre precautiile privind dozele si examinarile necesare.



Copii si adolescenti

Anafranil nu trebuie administrat copiilor decat dacd a fost prescris de catre medic. Medicul
dumneavoastra va va oferi orice informatie specifica despre precautiile privind dozele si examinarile
necesare.

Anafranil impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent orice alte medicamente
sau s-ar putea sa luati.

Inaintea inceperii tratamentului cu Anafranil, spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului
despre orice alt medicament pe care il luati.

Deoarece multe medicamente interactioneaza cu Anafranil, este posibil sd fie necesard ajustarea
dozelor pentru unul dintre medicamente sau intreruperea acestuia.

Este foarte important s spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca consumati bauturi
alcoolice in fiecare zi, daca v-ati schimbat comportamentul legat de fumat sau luati oricare din
urmatoarele: medicamente utilizate pentru controlul tensiunii arteriale sau functiei cardiace, alte
antidepresive, sedative, tranchilizante, anticonvulsivante (de exemplu barbiturice), antiepileptice,
medicamente utilizate pentru prevenirea coaguldrii sangelui (anticoagulante), medicamente utilizate
pentru tratamentul astmului brongic sau alergiilor, medicamente utilizate in tratamentul bolii
Parkinson, medicamente pe bazd de hormoni tiroidieni, medicamente utilizate pentru tratamentul
ulcerului/arsurilor cum este cimetidina, un medicament numit terbinafind utilizat pentru tratarea
infectiilor pielii, parului sau unghiilor cauzate de fungi, medicamente utilizate pentru tratamentul
deficitului de atentie/tulburarilor de hiperactivitate cum este metilfenidatul, contraceptive orale,
estrogeni, medicamente utilizate pentru a ajuta rinichii sa elimine sarurile §i apa prin cresterea
cantitatii de urina produsa (diuretice), medicamente utilizate pentru reducerea nivelului de grasimi din
sange, grapefruit/suc de grapefruit, suc de merisor.

Maisuri de precautie suplimentare

Este important ca medicul dumneavoastra sd va verifice periodic evolutia bolii pentru a efectua
ajustarile dozei si a ajuta la scaderea efectelor nedorite (reactii adverse). Este posibil ca medicul
dumneavoastra sa doreasca sa efectuati anumite analize sanguine si s determine tensiunea arteriala si
functionarea inimii Tnaintea si in timpul tratamentului.

Anafranil poate determina uscarea gurii, crescand riscul aparitiei cariilor dentare. De aceea, in timpul
tratamentului de lunga durata, trebuie sa efectuati periodic controale stomatologice.

Daca purtati lentile de contact si observati iritarea ochilor, anuntati-1 pe medicul dumneavoastra.
Inaintea oricarui tip de interventie chirurgicald sau tratament stomatologic, spuneti medicului sau
dentistului ca urmati tratament cu Anafranil.

Anafranil poate determina ca pielea dumneavoastrd sd devina mai sensibila la lumina solard. Evitati
expunerea directd la lumina solara si purtati haine de protectie si ochelari de soare.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Informati-1 pe medicul dumneavoastrda dacad sunteti insarcinatd sau aldptati. Anafranil nu trebuie
utilizat in timpul sarcinii decat daca a fost prescris de cétre medic.

Medicul va discuta cu dumneavoastra potentialul risc la administrarea Anafranil in timpul sarcinii.

Substanta activd din Anafranil se elimind prin lapte. Mamele sunt sfatuite sa nu-si alapteze copiii la
san in timpul tratamentului cu Anafranil.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Anafranil poate determina anumitor persoane somnolentd, scaderea vigilentei sau incetosarea vederii.
Daca aceste simptome se manifestd la dumneavoastra nu conduceti, nu folositi utilaje si nu efectuati
alte activitati care necesita atentie sporita.

Consumul de bauturi alcoolice poate accentua somnolenta.



Anafranil contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide (lactoza), va rugam sa-1 intrebati Inainte de a lua acest medicament.

Anafranil contine zahar. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3.  Cum sa utilizati Anafranil

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur. Nu depasiti doza recomandata.

Medicul dumneavoastri va decide care este doza adecvata pentru afectiunea dumneavoastra. In cazul
depresiei, tulburarilor afective, tulburarilor obsesiv-compulsive si fobiilor, doza zilnica recomandata
este in general cuprinsi intre 75 mg si 150 mg. In cazul atacurilor de panica si agorafobiilor,
tratamentul se Incepe Tn mod obisnuit cu 10 mg pe zi si dupa céteva zile doza se creste treptat pana la
maxim 100 mg. Pentru afectiuni cronice dureroase, doza zilnicd recomandata este in general cuprinsa
intre 10 mg si 150 mg. Pentru copii cu varsta peste 6 ani cu enurezis nocturn, doza zilnica
recomandata este in general cuprinsa intre 20 mg si 75 mg clorhidrat de clomipramind in functie de
varsta copilului.

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Nu luati mai
mult, mai frecvent sau pentru o perioadd de timp mai lungd decat v-a recomandat medicul
dumneavoastra.

Drajeurile trebuie inghitite intregi, cu o cantitate suficienta de lichid.
Puteti lua Anafranil cu sau fara alimente.

Daca utilizati mai mult Anafranil decat trebuie

Daca ati luat mai mult Anafranil decat v-a prescris medicul dumneavoastrd, informati-l1 imediat pe
medicul dumneavoastra. S-ar putea si aveti nevoie de ingrijire medicald. In primele cateva ore apar de
reguld urmatoarele simptome: somnolenta severa, scaderea capacitatii de concentrare, batai cardiace
accelerate, lente sau neregulate, neliniste si agitatie, pierderea coordonarii musculare si rigiditate
musculara, scurtarea respiratiei, crize epileptice, varsaturi sau febra.

Daca uitati sa utilizati Anafranil

Daca ati uitat s luati o dozd de Anafranil, luati doza uitatd cat mai curand posibil si apoi reveniti la
orarul normal de administrare a dozelor. Daca urmatoarea doza trebuie administrata peste putin timp,
sariti doza uitata si continuati orarul de administrare a dozelor, in mod normal. Daca aveti intrebari
legate de acest aspect, intrebati-1 pe medicul dumneavoastra.

Daca incetati sa utilizati Anafranil

Reactii la intreruperea tratamentului cu Anafranil

Depresiile, tulburarile obsesiv-compulsive si starile de anxietate cronicd necesita tratament de lunga
duratd cu Anafranil. Nu schimbati sau intrerupeti tratamentul fard a-l1 intreba pe medicul
dumneavoastra. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa decida scaderea treptata a dozelor inainte de
intreruperea completd a tratamentului. Acest lucru previne agravarea stirii dumneavoastra si scade
riscul aparitiei simptomelor de intrerupere, cum sunt durerile de cap, greata si disconfortul general.

Daca aveti orice Intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.



In mod normal acestea nu necesitd atentie medicald si pot sd dispard in timpul tratamentului, pe
masura ce corpul dumneavoastra se obignuieste cu medicamentul.

Daca anumite reactii adverse continud sau sunt suparatoare, informati-1 pe medicul dumneavoastra.

Anumite reactii pot fi grave:

vederea sau auzul unor lucruri care nu sunt de fapt acolo,

tulburare a sistemului nervos caracterizatd prin rigiditate musculard, febra mare si stare de
constienta afectata;

icter,

reactii ale pielii (mancarime sau inrosire),

infectii frecvente asociate cu febrd si durere la nivelul gatului (datoritd scaderii numarului de
globule albe din sénge),

reactii alergice cu/fara tuse si dificultati in respiratie,

incapacitatea de coordonare a miscarilor,

cresterea presiunii la nivelul ochilor,

dureri intense la nivelul stomacului,

scadere severa a apetitului,

contracturi musculare bruste,

slabiciune musculara sau rigiditate musculara, spasme musculare,

dificultati in eliminarea urinei,

batai cardiace rapide sau neregulate (senzatie de “zdrobire”, “ciocnire”, ca dupa o cursd) ,
dificultati de vorbire,

confuzie, delir, halucinatii,

crize epileptice.

Daca apare una dintre aceste reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra cat mai
curand posibil deoarece acestea necesita ingrijire medicala:

Alte reactii adverse raportate:
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

Somnolenta,
oboseala,

ameteala,

neliniste,

cresterea apetitului,
gurd uscata,
constipatie,
incetosarea vederii,
tremuraturi,

dureri de cap,
greata,

transpiratii,
crestere in greutate si
tulburari sexuale.

La inceputul tratamentului, Anafranil poate creste senzatia de anxietate, dar acest efect dispare in
general in doud saptdmani.

Daca oricare dintre acestea va afecteaza sever, spuneti medicului dumneavoastra.

Frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 10 persoane):

Dezorientare,
agitatie,
palpitatii,



scaderea capacitatii de concentrare,

tulburiri de somn,

supraexcitare,

iritabilitate,

agresivitate,

tulburari de memorie,

detasarea de situatie (ca si cum ar fi privita din exterior),
agravarea depresiei,

cosmaruri,

cascat,

amorteli si furnicaturi la nivelul extremitatilor,
inrosire trecatoare a fetei si gatului,

dilatarea pupilelor,

scaderea tensiunii arteriale asociatd cu ameteli la ridicarea brusca 1n picioare sau in sezut,
varsaturi,

tulburari abdominale,

diaree,

sensibilitate a pielii la lumina solara,

umflarea sanilor si secretie lactata,

gust neplacut si

tiuit in urechi.

Mai putin frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 100 persoane):
. febra,
. cresterea tensiunii arteriale.

Foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10000 persoane):

. Edem (umflarea gleznelor si/sau mainilor si/sau umflarea oricarei parti a corpului),

. caderea parului.

Pacientii cu véarsta de 50 de ani sau peste aceastd varsta, care iau medicamente din acest grup, pot
prezenta fracturi ale oaselor.

Cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimatd din datele disponibile):

. Senzatie de neliniste interioara si o nevoie urgenta de a fi in miscare permanenta,

miscari repetitive, involuntare, fara scop,

distrugere musculara,

cresterea nivelului de prolactind (un hormon) din sange si

sindromului serotoninergic (sindrom cauzat de cresterea substantei naturale mesagera, numita
serotonind, de la nivelul creierului; manifestatad prin simptome ca agitatie, confuzie, diaree,
temperatura ridicata, tensiune arteriala crescutd, sudoratie excesiva si ritm cardiac rapid),

. ejaculare Intarziata sau lipsa ejaculdrii daca sunteti barbat.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.




5.  Cum se pastreaza Anafranil

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor. Supradoza cu acest medicament este
extrem de periculoasa la copii.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se tine blisterul in cutie, pentru a fi protejat de umiditate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Anafranil

Substanta activad este clorhidratul de clomipramind. Un drajeu contine clorhidrat de
clomipramind 25 mg.

- Celelalte componente sunt: nucleu - lactoza monohidrat, amidon de porumb, stearat de
magneziu, glicerol 85%, dioxid de siliciu coloidal anhidru, acid stearic, talc; excipienti pentru sub-
acoperire - talc, hipromeloza 2910, copovidona, dioxid de titan (E 171); excipienti pentru drajefiere —
zahar (sucroza), talc, povidona (K 30), colorant “Dispersed yellow 15093 Anstead” (oxid galben de fer
(E 172), dioxid de titan (E 171)), macrogol 8000, celuloza microcristalina.

Cum arata Anafranil si continutul ambalajului
Anafranil se prezinta sub forma de drajeuri rotunde, biconvexe, de culoare galben-deschis, cu
diametrul de aprox. 5,6 mm si grosimea de aprox. 3,5 mm.

Ambalaj
Medicamentul este disponibil in cutii cu 30 drajeuri.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

zr pharma& GmbH

Subsidiary Hietzing

Hietzinger Haupstarasse 37, 1130, Viena, Austria

Fabricantul

ACINO ESTONIA

Jaama 55 B, Polva

63308 Pdlva county, Estonia

Acest prospect a fost revizuit in Martie, 2022.



