Indlaegsseddel: Information til brugeren

Ludiomil 25 mg filmovertrukne tabletter
Ludiomil 75 mg filmovertrukne tabletter

Maprotilinhydrochlorid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Ludiomil til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nzvnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Ludiomil
Sédan skal du tage Ludiomil

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

AN N

1. Virkning og anvendelse

Ludiomil er et middel mod depression. Det tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes tetracyckliske
antidepressiva.

Det anvendes til at behandle depression og humgrforandringer. Ludiomil er med til at lindre
symptomerne pa depression, der kan omfatte angst, tristhed, manglende interesse, problemer med at
udfere dagligdags aktiviteter, nervesitet og falelser af utilstreekkelighed eller skyld.

Tal med din lzege, hvis du har spargsmal om, hvordan Ludiomil virker, eller hvorfor leegen har
foreskrevet dette leegemiddel.

Laegen kan have givet dig Ludiomil for noget andet. Fglg altid leegens anvisning.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Ludiomil

Tag ikke Ludiomil:

- hvis du er allergisk over for maprotilinhydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (se punkt 6)

- hvis du er allergisk over for anden medicin mod depression (tricykliske antidepressiva)

- hvis du har epilepsi eller har tendens til at fa kramper/anfald (f.eks. pa grund af hjerneskade eller
alkoholisme)

- hvis du for nylig har haft et hjerteanfald (myokardieinfarkt), blokering pa ethvert niveau af det
elektriske ledningssystem i hjertet (nogen grad af hjerteblok), uregelmaessig puls (arytmi),
hjertesvigt, herunder forringet hjertefunktion siden fadslen (medfadt langt QT-syndrom)

- hvis du lider af en alvorlig nyre- eller leversygdom

- hvis du har gget tryk i gjnene (snavervinklet glaukom, en form for gran steer, der kan give
smerter i gjet og uskarpt syn)

- hvis du har vandladningsproblemer f.eks. pa grund af forstgrret prostata


blocked::http://www.indlaegsseddel.dk/

hvis du tager eller inden for 2 uger har taget en vis type medicin (MAO-he&mmere) mod
depression, se afsnit ”Brug af anden medicin sammen med Ludiomil”

hvis du har indtaget store maengder alkohol eller stoffer, der kan pavirke din sindstilstand (f.eks.
hypnotiske eller narkotiske stoffer).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, for du tager Ludiomil

hvis du har selvmordstanker eller —adfeerd, tidligere har haft selvmordsrelaterede haendelser.
hvis du har epilepsi eller har haft en hjerneskade, alkoholabstinenser, tager antipsykotika (f.eks.
phenotiaziner, riperidon) eller fornylig har taget medicin med krampestillende egenskaber
(f.eks. benzodiazepiner)

hvis du tager alkohol, barbiturater og andre leegemidler, som anvendes til behandling af angst og
sgvnforstyrrelser (f.eks. sedativer og beroligende midler)

hvis du lider af en hjerte- eller karsygdom eller tidligere har haft problemer med hjertet (f.eks.
hjerteanfald, uregelmaessig puls og/eller iskemisk hjertesygdom)

hvis du tager medicinen thioridazin, da kombinationen med Ludiomil kan forarsage hjerte
arytmier, og dosis skal justeres

hvis du lider af skizofreni eller en maniodepressiv lidelse

hvis du har sukkersyge - du skal kontrollere din blodglukose jeevnligt og maske have justeret din
sukkersygemedicin

hvis du har darlig lever eller nyrer

hvis du har gget tryk i gjet (tendens til gren steer) se afsnit "Tag ikke Ludiomil”

hvis du har en svulst i binyremarven (faaeokromocytom)

hvis du lider af en overaktiv skjoldbruskkirtel eller tager medicin med skjoldbruskkirtelhnormon

Ver opmarksom pa falgende:

Nogle patienter (sarligt &ldre) kan iser om natten blive forvirrede og desorienterede, fa nedsat
bevidsthed og sevnforstyrrelser. Tal med leegen

Hvis du skal i fuld bedavelse eller skal lokalbedaves (f.eks. ved operationer eller hos
tandlaegen), skal du fortaelle leegen eller tandlaegen, at du tager Ludiomil

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprevekontrol, at du er i behandling med Ludiomil. Det
kan have betydning for preveresultaterne

Ludiomil bgr anvendes med forsigtighed hos patienter med pylorusstenose (en ikke almindelig
lidelse, der berar abningen (pylorus) mellem mavesakken og tyndtarmen hos spaedbgarn) eller
nedsat beveegelse i tarmen, iser hos &ldre personer eller sengeliggende patienter.

Du bar jevnligt ga til tandleegen, nar du er i behandling med Ludiomil, da der er gget risiko for
huller i teenderne

Ludiomil kan gare huden mere fglsom over for sollys. Selv kortvarig udsattelse for sollys kan
give hududslet, klge, radme og/eller misfarvning af huden. Undga direkte sollys, og ga med tgj
der deekker huden samt solbriller

Ludiomil kan nedsette taredannelsen. Dette kan give skader i gjet, hvis du bruger kontaktlinser
Du ma ikke stoppe pludseligt med behandlingen

Kontakt leegen hvis du far feber og/eller ondt i halsen, sarligt i de ferste maneder du tager
Ludiomil.

Selvmordstanker og forverring af din depression eller angst

Hvis du er deprimeret og/eller lider af angst, kan du sommetider have selvmordstanker eller tanker om
at gare skade pa dig selv. Disse tanker kan forsterkes, nar du starter med at tage antidepressiv
medicin, fordi medicinen er et stykke tid om a virke, ofte omkring 14 dage, men nogle gange lengere

tid.

Du kan have gget risiko for sadanne tanker:

Hvis du tidligere har haft selvmordstanker eller tanker om at gare skade pa dig selv.

Hvis du er ung. Information fra kliniske studier har vist, at der var en gget risiko for
selvmordsadfaerd hos voksne under 25 ar med psykiatriske lidelser, der blev behandlet med
antidepressiv medicin. Hvis du pa noget tidspunkt far tanker om selvmord eller tanker om at
gere skade pa dig selv, bgr du straks kontakte din laege eller hospitalet.



Det kan maske vere en hjelp at tale med en ven eller pargrende om, at du er deprimeret eller
angst, og bede dem om at laese denne indlaegsseddel. Du kan eventuelt bede dem om at fortzlle dig,
hvis de synes, at din depression eller angst bliver varre, eller hvis de bliver bekymrede over &ndringer
i din opfarsel.

Oplysninger til familiemedlemmer og sundhedspersonale

Hold gje med, om din depressive patient eller slaegtning viser tegn pa adferdsandringer, f.eks. i form
af overdreven opstemthed, ophidselse, aggressivitet, sgvnforstyrrelser, opmarksomhedsforstyrrelser,
angst, bekymring, ser eller hgrer ting, der ikke findes i virkeligheden, fastholder falske ideer,
forveerring af depression eller selvmordstanker. Det er vigtigt, at du kontakter patientens laege,
narsomhelst du bemarker disse symptomer — isar hvis de er alvorlige, opstar pludseligt eller ikke
indgik i patientens tidligere symptomer. Forekomst af symptomer skal bedemmes dagligt — iser i
begyndelsen af behandling med midler mod depression samt ved ggning eller seenkning af dosis,
eftersom andringerne kan opsta pludseligt.

Symptomer som disse kan vare forbundet med en gget forekomst af selvmordstanker og -adferd, og
de er tegn pa, at der er behov for at fglge den medicinske behandling ngje og maske &ndre den.

Brug af anden medicin sammen med Ludiomil
Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger, for nylig har brugt eller kan taenkes at
bruge anden medicin.

Du ma ikke tage Ludiomil, hvis du tager eller inden for 2 uger har taget en vis type medicin
(MAO-hemmere) mod depression (moclobemid) se afsnit " Tag ikke Ludiomil”.

Tal med din laege, hvis du tager

- medicin som forstyrrer omsetningen af Ludiomil (f.eks. rifampicin, carbamazepin,
phenobarbital, phenytoin)

- medicin mod forstyrrelser i hjerterytmen (f.eks. propafenon)

- medicin mod sukkersyge (tabletter eller insulin). Ludiomil kan nedszatte din blodglukose
yderligere. Hvis du er diabetiker skal du kontrollere dit blodsukker nar behandlingen med
Ludiomil starter eller afsluttes

- medicin til behandling af psykiske lidelser (antipsykotika) f.eks. phenothiaziner, risperidon

- blodfortyndende medicin (f.eks. coumarin, warfarin)

- medicin mod Parkinsons sygdom (f.eks. biperiden)

- muskelafslappende medicin der anvendes inden visse typer af operation (atropin)

- visse typer medicin mod forhgjet blodtryk (sperg din laege)

- medicin mod allergi og hgfeber (antihistaminer)

- medicin der stimulerer hjertet (noradrenalin, adrenalin, dopamin, isoprenalin, efedrin,
phenylefrin) (f.eks. i forbindelse med lokalbedgvelse)

- medicin mod angst, uro eller sgvnproblemer (benzodiazepiner, barbiturater eller generelle
anastetika)

- medicin, der pavirker hjerterytmen (ses pa EKG ved forlenget QT-interval)

- medicin mod forstyrrelse af opmarksomhed, aktivitet og impulsivitet (ADHD) eller pludselig
uimodstaelig sevntrang (narkolepsi) (methylphenidat)

- anden medicin mod depression (af typen SSRI, f.eks. sertralin, fluoxetin, fluvoxamin
citalopram, paroxetin)

- medicin mod mavesar eller for meget mavesyre (f.eks. cimetidin)

- medicinen terbinafin, der indtages gennem munden til behandling af svampeinfektioner i hud,
har eller negle

- medicin som anvendes til behandling af forhgjet blodtryk (clonidin)

- antivirale liegemidler til behandling af hiv og proteaseheemmende leegemidler

- andre leegemidler som malariamidler (f.eks. kinin) dihydroergotamin (mod migraene), disulfiram
(Antabus mod alkoholisme) og muskelafslappende midler (f.eks. baclofen)



Hvis du skal opereres eller bedgves, skal du fortelle leegen eller tandlaegen, at du er i behandling med
Ludiomil.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Ludiomil, og Ludiomil kan pavirke virkningen af anden
medicin. Sparg leegen eller apotekspersonalet til rads, hvis du gnsker flere oplysninger herom.

Brug af Ludiomil sammen med mad, drikke og alkohol

Du kan tage Ludiomil i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.

Du skal undga at drikke alkohol, nar du tager Ludiomil, da det kan forsteerke den afslappende virkning
af alkohol.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaeegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid ma du kun tage Ludiomil efter aftale med leegen.

Amning
Ludiomil gar over i modermalken. Du skal stoppe med at amme, hvis behandling med Ludiomil er
ngdvendig, og tale med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ludiomil kan give bivirkninger som slgret syn, svimmelhed og bevidsthedssveekkelse. Hvis du
oplever en sadan virkning, ber du ikke kare bil, betjene maskiner eller deltage i andre potentielt farlige
aktiviteter.

Ludiomil indeholder lactose
Kontakt leegen, far du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3.  Sadan skal du tage Ludiomil

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl sa sparg laegen eller
apotekspersonalet.

De filmovertrukne tabletter skal sluges hele med et glas vand.

Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis du far indtryk af, at virkningen af Ludiomil er meget
steerk eller meget svag.

Voksne

Den sadvanlige startdosis er 1 tablet pa 25 mg 1 - 3 gange daglig eller 1 tablet pa 75 mg 1 gang
daglig.

Herefter vil leegen normalt gradvist gge dosis til 3 - 6 tabletter pa 25 mg (75 — 150 mg) daglig eller 1 —
2 tabletter pa 75 mg daglig.

Du skal normalt ikke have mere end 2 tabletter pa 75 mg eller 6 tabletter pa 25 mg (i alt 150 mg).

Delekerven er kun beregnet til, at du kan dele tabletten, hvis du har sveert ved at sluge den hel.

Zldre (over 60 ar)

Det anbefales at behandle &ldre med mindre doser maprotilin. Startdosis bgr vaere 25 mg 1 gang
dagligt. Om ngdvendigt kan dosis @ges gradvist i sma trin til 25 mg 3 gange dagligt eller 75 mg 1 gang
dagligt afhaengigt af, hvordan laegemidlet tales, og hvordan du reagerer pa behandlingen.

Patienter med let til moderat leversvigt



Ludiomil skal anvendes med forsigtighed til patienter med let til moderat leversvigt. Ludiomil ma ikke
anvendes til patienter med alvorligt leversvigt.

Patienter med let til moderat nyresvigt
Ludiomil skal anvendes med forsigtighed til patienter med let til moderat nyresvigt. Ludiomil ma ikke
anvendes til patienter med alvorligt nyresvigt.

Brug til barn og unge (under 18 ar)
Sikkerhed og virkning af maprotilin hos bgrn og unge er ikke klarlagt. Leegemidlet bar derfor ikke
anvendes til denne aldersgruppe.

Hvis du har taget for mange Ludiomil

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Ludiomil, end der star her, eller flere
end leegen har foreskrevet.

Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering kan f.eks. vare: sgvnighed, slgvsind, koma, koordinationsbesveer,
rastlashed, uro, ggede reflekser, muskelstivhed, kramper, for lavt blodtryk, andringer i hjerterytmen,
shock, hjertesvigt, hjerteanfald, vejrtreekningsbesveer, opkastning, feber, svedtendens.

Hvis du har glemt at tage Ludiomil

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanker om det. Fortsaet dernaest som du
plejer. Hvis du snart skal tage den nzste dosis, sa spring den glemte dosis over. Tag i stedet den naeste
dosis til seedvanlig tid. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tal med
leegen, hvis du har spargsmal til dette.

Hvis du holder op med at tage Ludiomil

Du ma ikke holde op med at tage leegemidlet uden farst at tale med din lzege. Laegen kan rade dig til at
nedsatte dosis gradvist, fgr du stopper helt med behandlingen. Dette gares for at forebygge eventuel
forveerring af din tilstand og nedsztte risikoen for at fa abstinenssymptomer i form af hovedpine,
kvalme, opkastning, mavesmerter, sgvnlgshed, nervgsitet og angst.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger, som du eller dine pargrende gjeblikkeligt skal reagere pa — kontakt
leegen eller skadestuen. Ring 112 om ngdvendigt.

Nedenfor er angivet en raekke alvorlige bivirkninger:

- Uklarhed, forvirring og desorientering, evt. hallucinationer og vrangforestillinger. Kontakt
leegen.

- Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iser halsbeteendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kontakt laege eller skadestue.

- Blagdning fra hud og slimhinder og bla maerker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Kontakt laege eller skadestue.

- Kortandethed /vejrtraekningsbesveer /astmalignende anfald /andengd. Kontakt straks laeege eller
skadestue. Ring evt. 112.

- Meget hurtig hjerterytme, svag puls, hjertestop. Ring 112.

- Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmassig puls. Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112

- Blaereformet udsleet og beteendelse i huden, iser pa haender og fadder samt i og omkring
munden ledsaget af feber. Kontakt leege eller skadestue.

- Kraftig afskalning og afstedning af hud. Kontakt laege eller skadestue.



Andre bivirkninger, som kan forekomme med Ludiomil, er opstillet nedenfor efter hyppighed:

Meget almindelige (forekommer hos flere end 1 ud af 10 personer):

Dasighed

Svimmelhed

Hovedpine

Lette rystelser

Rykvise muskelsammentraekninger
Mundtgrhed

Treethed.

Almindelige (forekommer hos flere end 1 ud af 10 personer):

@get appetit, veegtstigning

Rastlgshed, angst, ophidselse

Overdreven opstemthed. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med
leegen.

Unormal EKG

Forstyrrelser i seksualdrift, mister lyst til sex
Aggressivitet

Sgvnforstyrrelser inklusive sgvnlgshed, mareridt
Depression

Slgvhed

Hukommelsesbesveer, koncentrationsbesveer
Prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden
Talebesveer

Slgret syn

@get tryk i gjet,

Hurtigere puls

Hjertebanken

Hedeture Blodtryksfald nar man rejser sig

Kvalme, opkastning, maveforstyrrelser, forstoppelse
Allergiske hudreaktioner, udslag, neldefeber

@get fglsomhed af huden for lys

Kraftig sveden

Muskel svaghed

Vandladningsforstyrrelser

Rejsningsproblemer

Feber.

Ikke almindelige (forekommer hos op til 1 ud af 1.00 personer)

Diaré.

Sjeeldne (forekommer hos op til 1 ud af 1.000 personer):

Forvirring

Hallucinationer

Nervgsitet

Krampeanfald

Rokkende, vridende bevagelser iseer med benene.
Usikre bevagelser

Uregelmaessig puls. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen
Unormale leverfunktionstest

Forhgjet blodtryk

Ufrivillige bevaegelser

Koordinationsbesvaer

Smagsforstyrelser



- Mindre blgdning i hud og slimhinder

- Klge

- Feber, treethed, slgjhed, bladning i huden pga. beteendelse i blodkar. Kontakt leegen
- Hartab

- Feber, udslat i ansigt og pa arme og ben.

Meget sjeeldne (forekommer hos op til 1 ud af 10.000 personer)
Kvalme, muskelsmerter, muskelsvaghed, forvirring pa grund af uhensigtsmeessig ADH
sekretion

- Psykotiske symptomer, personlighedsforstyrrelser

- Besvimelse. Ved normal puls og vejrtraekning og hurtig opvagning, tal med leege. I alle andre at
tilfeelde ring 112.

- Leverbetaendelse (hepatitis) med eller uden gulfarvning af hud og gjne, gulsot

- Balanceforstyrelser

- Susen for grerne (tinnitus)

- Allergisk luftvejssygdom (Alveolit)

- Tilstoppet neaese

- Mundbetandelse.

- Hul i teenderne

- Besvaer med at lade vandet evt. vandladningsstop. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig
bivirkning. Tal med leegen

- Forstarrede brystkirtler, maelkesekretion

- Havelse/vand i kroppen. Kontakt leegen

- Tendens til af falde.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data)
- Seksuelle forstyrrelser.

Tilfeelde af selvmordstanker og selvmordsadferd er rapporteret under behandling med maprotilin eller
kort efter behandlingsopher.

Ludiomil kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om
endringer i hjertekurven (EKG) og visse laboratoriepraver, f.eks. pga. pavirkning af leveren, blodet
og hjernen. Tal med leegen.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er nzvnt her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300
Kgbenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk. E-mail:dkma@dkma.dk. Ved at indrapportere
bivirkninger kan du hjeaelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

- Opbevar Ludiomil utilgeengeligt for barn.

- Du kan opbevare Ludiomil ved stuetemperatur

- Brug ikke Ludiomil efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag
i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger


http://www.meldenbivirkning.dk/

Ludiomil indeholder:

Ludomil 25 mg og 75 mg filmovertrukne tabletter indeholder:

- Aktivt stof: maprotilinhydrochlorid

- @vrige indholdsstoffer: kolloid vandfri silica, tricalciumphosphat, magnesiumstearat,
stearinsyre, talcum, majsstivelse, hypromellose, gul jernoxid (E172), rad jernoxid (E172),
polysorbat 80, titandioxid (E171), lactosemonohydrat.

Udseende
Ludiomil 25 mg er en rund, rgdbrun tablet med delekarv, med DP praget pa siden med delekaerv.

Ludiomil 75 mg er en rund, rgdbrun tablet med delekarv, med F-S praeget pa siden med delekzarv.

Pakningsstarrelser
Ludiomil findes i blisterpakninger med 100 tabletter.
Ikke alle styrker og pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Amdipharm Limited

Temple Chambers

Burlington Road

Dublin 4, Irland

Tel: +44 1268 82 3049

Fremstiller

Novartis Healthcare A/S
Lyngbyvej 72

DK-2100 Kgbenhavn @

eller

Amdipharm Plc
Regency House
Miles Gray Road
Basildon

Essex

SS14 3AF
Storbritannien

eller
CENEXI SAS
52, rue Marcel et Jacques Gaucher

94120 Fontenay-sous-Bois
Frankrig

Denne indlaegsseddel blev senest marts 2016.
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