INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Ludiomil®, 25 mg og 75 mg, filmovertrukne tabletter
Maprotilinhydrochlorid
Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Ludiomils virkning og hvad du skal bruge det til
Det skal du vide, for du begynder at tage Ludiomil
Sadan skal du tage Ludiomil

Bivirkninger

Sadan opbevarer du Ludiomil

Yderligere oplysninger

o E

1. LUDIOMILS VIRKNING OG HVAD DU SKAL BRUGE DET TIL

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

Ludiomil gger aktiviteten i et bestemt omrade af hjernen, som har betydning for symptomerne
ved depression.

Laegen kan have givet dig Ludiomil til anden anvendelse. Fglg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE LUDIOMIL

Tag ikke Ludiomil

- hvis du er overfalsom (allergisk) over for maprotilinhydrochlorid eller et af de gvrige
indholdsstoffer.

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

- hvis du har epilepsi eller har tendens til kramper (fx pa grund af hjerneskade eller
alkoholabstinenser).

- hvis du for nylig har haft en blodprop i hjertet, eller hvis du lider af en anden
hjertesygdom (fx rytmeforstyrrelser eller sveekket hjertefunktion).

- hvis du tager eller inden for 2 uger har taget en bestemt type medicin (MAO-hammere)
mod depression (isocarboxacid, moclobemid) eller Parkinsons sygdom (rasagilin,
selegilin).



Ver ekstra forsigtig med at tage Ludiomil

Tal med laegen inden du tager Ludiomil

- hvis du tager medicin mod forstyrrelser i hjerterytmen (fx propafenon).

- hvis du har epilepsi, hjerneskade, tager medicin mod sindslidelser, har
alkoholabstinenser eller tidligere har taget medicin mod kramper (fx benzodiazepiner).

- hvis du lider af en hjerte- eller karsygdom eller tidligere har haft problemer med hjertet.

- hvis du lider af skizofreni eller en manio-depressiv 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).

- hvis du har grgn steer.

- hvis du lider af vandladningsbesveer (fx pga. prostataproblemer).

- hvis du lider af kronisk forstoppelse.

- hvis du har en svulst i binyremarven (feeokromocytom).

- hvis du har for hgjt stofskifte eller tager medicin for stofskiftet.

Veer opmarksom pa fglgende

- Nogle patienter (serligt ldre) kan iseer om natten blive forvirrede og desorienterede, fa
nedsat bevidsthed og sevnforstyrrelser. Tal med laegen.

- Hvis du skal i fuld bedavelse eller skal lokalbedgves (fx ved operationer eller hos
tandlaegen), skal du forteelle laegen eller tandlaegen, at du tager Ludiomil.

- Oplys altid ved blodpravekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med
Ludiomil. Det kan have betydning for preveresultaterne.

- Du bgr jeevnligt ga til tandleegen, nar du er i behandling med Ludiomil, da der er gget
risiko for huller i teenderne.

- Ludiomil kan nedsatte taredannelsen. Dette kan give skader i gjet, hvis du bruger
kontaktlinser. Tal med laegen.

- Du ma ikke stoppe pludseligt med behandlingen. Tal med laegen.

Kontakt lzegen hvis du far feber og/eller ondt i halsen, serligt i de farste maneder du tager
Ludiomil.

Selvmordstanker og forveerring af din depression eller angst

Hvis du er deprimeret og/eller lider af angst, kan du sommetider have selvmordstanker eller

tanker om at gere skade pa dig selv. Disse tanker kan forstaerkes, nar du starter med at tage

antidepressiv medicin, fordi medicinen er et stykke tid om a virke, ofte omkring 14 dage, men
nogle gange laengere 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
selvmordsadfard 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 gare skade pa dig selv,

bar du straks kontakte din leege eller hospitalet.

Det kan maske vere en hjzlp at tale med en ven eller pargrende om, at du er deprimeret

eller angst, og bede dem om at lzese denne indlzegsseddel. Du kan eventuelt bede dem om at

forteelle dig, hvis de synes, at din depression eller angst bliver varre, eller hvis de bliver
bekymrede over @ndringer i din opfarsel.

Brug af anden medicin



Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept, medicin kebt i udlandet,
naturleegemidler samt steerke vitaminer og mineraler.

Du ma ikke tage Ludiomil, hvis du tager eller inden for 2 uger har taget en bestemt type
medicin (MAO-ha&mmere) mod depression (isocarboxacid, moclobemid) eller Parkinsons
sygdom (rasagilin, selegilin).

Tal med laegen, hvis du tager

- medicin mod tuberkulose og infektioner (rifampicin).

- medicin mod epilepsi (carbamazepin, phenobarbital, phenytoin).

- medicin mod angst, uro eller sgvnproblemer (benzodiazepiner).

- anden medicin mod depression (af typen SSRI, fx citalopram, paroxetin).

- medicin mod forstyrrelser i hjerterytmen (fx propafenon).

- medicin mod sukkersyge (tabletter eller insulin). Ludiomil kan nedsztte din
blodglukose yderligere.

- medicin mod sindslidelser (fx phenothiaziner, risperidon).

- blodfortyndende medicin (fx coumarin, warfarin).

- medicin mod Parkinsons sygdom (fx biperiden).

- medicin mod allergi og hefeber (antihistaminer).

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

- medicin mod hedeture og forebyggelse af migraene (clonidin).

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

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

- medicin der stimulerer hjertet (noradrenalin, adrenalin, dopamin, isoprenalin, efedrin,
phenylephrine) (fx i forbindelse med lokalbedavelse).

- medicin mod forkalelse (efedrin).

Du skal undga at drikke alkohol, nar du tager Ludiomil. Ludiomil kan forstaerke den slgvende
effekt af alkohol.

Du skal forteelle lzegen eller tandlaegen, at du er i behandling med Ludiomil, hvis du skal
opereres eller bedgves.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Ludiomil, og Ludiomil kan pavirke virkningen af
anden medicin. Sparg laeegen eller apoteket, hvis du gnsker flere oplysninger herom.

Brug af Ludiomil sammen med mad og drikke

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

Du skal tage Ludiomil med et glas vand.

Du skal undga at drikke alkohol, nar du tager Ludiomil. Ludiomil kan forstzerke den slgvende
effekt af alkohol.

Graviditet og amning
Sparg din lege eller apotek til rads, for du tager nogen form for medicin.

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

Amning
Ludiomil gar over i maelken, Du skal stoppe med at amme, hvis behandling med Ludiomil er
ngdvendig.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Ludiomil kan give bivirkninger (fx slgret syn, svimmelhed, bevidsthedssveaekkelse), der i
starre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i
trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Ludiomil
Ludiomil indeholder lactose. Kontakt leegen, fer du tager denne medicin, hvis leegen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3.  SADAN SKAL DU TAGE LUDIOMIL

Tag altid Ludiomil ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl sa sperg laegen eller pa
apoteket.
Du skal synke Ludiomil tabletterne hele med et helt glas vand.

Laegen vil tilpasse dosis til dig.

VVoksne

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

1 tablet pa 75 mg 1 gang daglig.

Herefter vil legen 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

mQ).

Aldre (over 60 ar)
Det er ngdvendigt at nedsette dosis. Fglg leegens anvisninger.

Bgrn og unge (under 18 ar)
Barn og unge skal normalt ikke have Ludiomil. Tal med leegen.

Hvis du har taget for mange Ludiomil

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Ludiomil, end der star i
denne information, eller flere end laegen har foreskrevet.

Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering kan fx veare: sgvnighed, slgvsind, koma, koordinationsbesvaer,
rastlashed, uro, ggede reflekser, muskelstivhed, kramper, for lavt blodtryk, sendringer i
hjerterytmen, shock, hjertesvigt, 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. Hvis du snart skal
tage den naeste, sa spring den glemte dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage Ludiomil

Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen.

Du skal stoppe behandlingen gradvist for at undga kvalme, opkastning, mavesmerter, diaré,
sgvnlgshed, hovedpine, nervgsitet og angst.

Sperg legen eller pa apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om eller faler dig usikker pa.



4.  BIVIRKNINGER
Ludiomil kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger, som du eller dine pargrende gjeblikkeligt skal reagere pa
Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
- Uregelmaessig puls. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112,

Sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
- Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Meget sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos ferre end 1 ud af 10.000 patienter):

- Alvorlig pavirkning af hjertet med meget langsom eller hurtig, evt. meget uregelmaessig
puls, som kan fare til hjertestop. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

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

- Blgdning fra hud og slimhinder og bla maerker pga. forandringer i blodet (for fa
blodplader). Kontakt straks lege.

- Kraftig afskalning og afstadning af hud. Kontakt straks laege eller skadestue.

- Vejrtraekningsbesver, andengd. Kontakt straks lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

@vrige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (det forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
- Sgvnlignende bevidsthedssveekkelse. Alvorlig bivirkning. Kontakt lzege.

- Svimmelhed, hovedpine, rysten, unormale muskelsammentrakninger.

- Mundtgrhed, som kan gge risikoen for huller i teenderne.

- Treethed.

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

- Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig puls og bliver utilpas eller
besvimer, skal du kontakte lzge eller skadestue. Ring evt. 112,

- Depression. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med leegen.

- Opstemthed (manisk). Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med
leegen.

- Vegtagning.

- Hjertebanken.

- Slgvhed, nedsat hukommelse, koncentrationsbesvaer.

- Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i huden, taleforstyrrelser.

- Uskarpt syn.

- Kvalme, opkastning, maveforstyrrelser, forstoppelse, vandladningsforstyrrelser.

- Allergiske hudreaktioner, udslet, neldefeber, gget falsomhed i huden over for lys, gget
svedtendens.

- Muskelsvaghed.

- @get appetit.

- Hedeture.

- Svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra liggende til siddende eller fra siddende til
staende stilling pga. lavt blodtryk.

- Feber.

- Impotens, &ndret seksuallyst.

- Rastlgshed, angst, uro, aggression, sgvnforstyrrelser, sgvnlgshed, mareridt.

Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
- Diare.



Sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

- Blaereformet udslat og betendelse i huden, iseer pa haender og fadder samt i og omkring
munden ledsaget af feber. Alvorlig bivirkning. Kontakt leege eller skadestue.

- Leverbeteendelse, gulsot. Alvorlig bivirkning. Kontakt laege eller skadestue.

- Uklarhed, forvirring og desorientering, evt. hallucinationer og vrangforestillinger
(seerligt hos eeldre). Alvorlig bivirkning. Kontakt lzege.

- Forhgjet blodtryk, Tal med leegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Sveert forhgjet
blodtryk er alvorligt.

- Feber, treethed, slgjhed pga. bindeveaevssygdom med beteendelse i blodkar. Kan veere
alvorlig. Kontakt leege.

- Rokkende, vridende bevagelser iseer med benene, usikre bevagelser, ufrivillige
bevegelser.

- Smagsforstyrrelser.

- Susen for grerne (tinnitus).

- Mindre blgdning i hud og slimhinder, klge, hartab.

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

- Nervgsitet.

Meget sjaeldne bivirkninger (det forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):

- Allergisk lungebeteendelse med hoste og feber. Alvorlig bivirkning. Kontakt laegen.

- Forveerring af sindslidelse. Alvorlig bivirkning. Kontakt lege.

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

- Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og -kramper, forvirring, koma pga. for lavt natrium
i blodet. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

- Vaeskeophobninger. Kontakt laege.

- Stoppet naese, mundbetaendelse, huller i teenderne.

- Udvikling af brystkirtler hos maend, melkeflad.

- Personlighedsforstyrrelser.

- Tendens til at falde.

Tilfeelde af selvmordstanker og selvmordsadfeerd er rapporteret under behandling med
clomipramin eller kort efter behandlingsophar.

Ludiomil kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke marker noget til. Det drejer
sig om @ndringer i hjertekurven og visse laboratoriepragver, fx pga. pavirkning af leveren,
blodet og hjernen. Tal med laegen.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger, som
ikke er navnt her.

Nye bivirkninger bar indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive
bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning under bivirkninger pa
Laegemiddelstyrelsens netsted: www.laegemiddelstyrelsen.dk.

5.  SADAN OPBEVARER DU LUDIOMIL
Opbevar Ludiomil utilgeengeligt for barn.
- Du kan opbevare Ludiomil ved almindelig temperatur



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

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester
i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Ludiomil 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), red jernoxid
(E172), polysorbat 80, titandioxid (E171), lactosemonohydrat.

Ludiomils udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Ludiomil 25 mg er en rund, rgdbrun tablet uden delekarv, med CG praget pa den ene side og
DP praeget pa den anden side.

Ludiomil 75 mg er en rund, redbrun tablet med delekarv, med F-S praeget pa siden med
delekaerv og CG preaget pa den anden side.

Pakningsstarrelser
Ludiomil findes i blisterpakninger med 100 tabletter.

Ikke alle styrker og pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Novartis Healthcare A/S

Lyngbyvej 172

2100 Kgbenhavn @

e-mail: skriv.til@novartis.com

Denne indlaegsseddel blev senest revideret september 2008
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