Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Klotriptyl kalvopéillys teiset table tit
Klotriptyl mite kalvopiillysteiset tabletit

amitriptyliini, klooridiatsepoksidi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin léidkkeen ottamisen, sillii se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai lddke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Klotriptyl on ja mihin sitd kdytetian

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Klotriptyl-valmistetta
Miten Klotriptyl-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Klotriptyl-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

AR el

1.  Mitéi Klotriptyl on ja mihin siti kiyte tiin
Klotriptyl-valmisteet sisiltavét kahta vaikuttavaa ainetta, amitriptyliinid ja klooridiatsepoksidia.

Amitriptylimi kuuluu ns. trisyklisiin masennuslidkkeisiin. Se kohottaa masentunutta mielialaa, mutta
ei vaikuta normaaliin mielialaan. Silli on my6s keskittymis- ja aloitekykyéd parantava vaikutus.
Pienind annoksina amitriptylinid voidaan kayttda kipukynnyksen nostamiseen.

Klooridiatsepoksidin vaikutukset kohdistuvat keskushermostoon. Pienet annokset vihentavit
tuskaisuutta; suuremmilla annoksilla saadaan aikaan rauhoittava, lihaksia rentouttava ja unettava
vaikutus.

Klotriptyl-valmisteita kéytetdén lievien masennustilojen ja unettomuuden hoitoon.

Amitriptylinid ja klooridiatsepoksidia, joita Klotriptyl-valmisteet sisdltdvit, voidaan joskus kéayttda
myo6s muiden kuin tdsséd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Klotriptyl-valmistetta

Ali ota Klotriptyl-valmiste tta

- jos olet allerginen amitriptyliinille, klooridiatsepoksidille tai ndiden lddkkeiden jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on myasthenia gravis (lihasheikkous)

- jos sinulla on feokromosytooma (adrenaliinia tuottava lisimunuaisen kasvain)

- jos sinulla on vaikea uniapnea (pitkittyneitd unen aikaisia hengityskatkoksia)

- jos sinulla on vaikea hengityksen vajaatoiminta

- jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta



- jos sinulla on dskettéin ollut syddninfarkti

- jos sinulla on haarakatkos (sydamen johtumishéirio)

- jos sinulla on hoitamaton silmédnpainetauti (viherkaihi eli glaukooma)

- jos kdytdt samanaikaisesti ns. monoamiinioksidaasin estdjin kuuluvia ladkkeita.

Klotriptyl-valmistetta ei saa kayttdé alkoholin, unilidkkeiden tai vahvojen kipulddkkeiden (esim.
morfiini) aiheuttamissa myrkytyksissé.

Klotriptyl-valmisteita eisaa antaa lapsille eiké alle 18-vuotiaille nuorille.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin otat Klotriptyl-valmisteita.

Ole erityisen varovainen
- jos sairastat syddmen vajaatoimintaa, rytmihdirioitd tai johtumishairidita
- jos sairastat diabetesta (sokeritautia)
- jos sairastat epilepsiaa
- jos sairastat maksan, munuaisten tai keuhkojen vajaatoimintaa
- jos sairastat uniapneaa
- jos sairastat Parkinsonin tautia
- jos sairastat porfyriaa (harvinainen aineenvaihduntatauti)
- jos sairastat eturauhasen likakasvua
- jos jokin muu bentsodiatsepiineihin tai trisyklisiin masennuslidikkeisin kuuluva ldédke ei
ole sopinut sinulle.

- Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Klotriptyl-valmistetta, jos kdytit jotain seuraavista
ladkevalmisteista: muita masennuslidikkeitd tai tiettyjd opioideja (esim. tramadoli,
buprenorfiini). Néaiden lddkkeiden kadyttd samanaikaisesti Klotriptyl-valmisteen kanssa voi
johtaa serotoniinioireyhtyméén, joka voi olla hengenvaarallinen tila (ks. kohta ”Muuta
ladkevalmisteet ja Klotriptyl).

”Pidentynecksi QT-ajaksi” kutsutusta syddnongelmasta (joka ndkyy sydansdhkokayrdssda, EKG:ssd) ja

syddmen rytmihdiridistd (nopea tai epidsdannéllinen syke) on ilmoitettu Klotriptyl-valmisteiden kéyton

yhteydessa. Kerro lidkarille, jos

- sinulla on hidas syddmen syke,

- sinulla on tai on aiemmin ollut syddmen vajaatoiminta, jolloin sydén ei pumppaa verta kehoon
niin hyvin kuin pitéisi,

- kaytdt muita lidkkeitd, jotka saattavat aiheuttaa syddnongelmia, tai

- jos sinulla on terveysongelma, jonka myd6td sinulla on matala veren kalium- tai
magnesiumpitoisuus tai korkea kaliumpitoisuus.

Itsemurha-ajatukset ja masennuksen paheneminen

Jos sinulla on todettu masennus, sinulla saattaa joskus olla ajatuksia itsesi vahingoittamisesta tai
itsemurhasta. Téllaiset ajatukset voivat voimistua masennusldékitystd aloitettacssa, koska ndiden
ladkkeiden vaikutuksen alkaminen vie jonkin aikaa, yleensé noin kaksi vilkkkoa, mutta joskus vieldkin
kauemmin.

Saatat olla alttimpi téllaisille ajatuksille, jos

- sinulla on aiemmin ollut itsemurha-ajatuksia tai ajatuksia, ettd vahingoittaisit itsedsi

- olet nuori aikuinen. Kliinisissd tutkimuksissa on todettu, ettd alle 25-vuotiailla psykiatrisilla
potilailla, jotka saavat masennuslddkettd, on lisddntynyt alttius itsemurhakéyttdytymiseen.

Jos sinulla on téllaisia ajatuksia, ota heti yhteyttd [ddkériin tai mene sairaalaan.

Sinun voi olla hyvé kertoa jollekin sukulaiselle tailiheiselle ystiville, ettd sairastat masennusta tai
olet ahdistunut ja pyytdd hdntd lukemaan tdméi pakkausseloste. Voit pyytdéd hintd sanomaan, jos hénen



mielestddn masennuksesi tai ahdistuneisuutesi pahenee tai jos hidn on huolestunut kayttaytymisessési
tapahtuneesta muutoksesta.

Joillakin kaksisuuntaista mielialahdiriotd sairastavilla masennuslddkkeet voivat laukaista maanisen
vaiheen. Sithen kuuluvat ajatuksenriento sekd ylenmédrdinen iloisuus ja ruumiillinen aktiivisuus. Jos
sinulla ilmenee niitd oireita, on tarkedd, ettd otat yhteyttd ladkariin asianmukaisen hoidon
aloittamiseksi.

Lapset januoret

Valmistetta ei pidd kdyttdd lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten hoitoon. Ei ole osoitettu, ettd trisykliset
masennuslidkkeet tehoaisivat masennukseen téssa ikdryhmassa. Muita masennuslaédkkeitéd koskevissa
tutkimuksissa nithin on nuorilla ja lapsilla littynyt lisddntyneitd itsemurhayrityksid ja itsemurha-
ajatuksia sekd vihamielisyyttd. Riskid eivoida sulkea pois myOskddn amitriptyliinin osalta. Lisdksi
trisyklisiin masennuslidikkeisin Littyy sydidn- ja verisuonihaittojen riski kaikissa ikdryhmissa.

Tamén lAdkeryhmén pitkdaikaisen kdyton turvallisuutta/vaikutusta lasten ja nuorten kasvuun ja
kehitykseen ei tunneta.

Muut lddke valmis teet ja Klotriptyl
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Joidenkin lddkkeiden vaikutus saattaa muuttua tai ne saattavat muuttaa Klotriptyl-valmisteiden
vaikutusta, jos niitd kdytetddn samanaikaisesti. Talloin la4dkari saattaa muuttaa ladkitystési tai
annostusohjetta.

Jotkin ladkkeet voivat lisdtd Klotriptyl-valmisteen haittavaikutuksia, ja ne voivat joskus aiheuttaa
myos hyvin vakavia reaktioita. TAma koskee etenkin muita masennusldikkeitd, kuten moklobemidia,
tranyylsypromiinia, sitalopraamia, essitalopraamia, fluoksetiinid, fluvoksamiinia, paroksetiinid,
sertraliinia, duloksetiinid, bupropionia, venlafaksiinia, doksepiinid tai trimipramiinia seka tietyt
opioidit (esim. tramadoli, buprenorfiini). N&illd lddkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia Klotriptyl-
valmisteen kanssa ja sinulle voi ilmaantua seuraavia oireita: tahattomat rytmiset lihassupistukset
(my0s silménliikkeitd kontrolloivissa lihaksissa), kithtymys, aistiharhat, kooma, likahikoilu, vapina,
heijjasteiden kithtyminen, lisddntynyt lhasjiannitys ja yli 38 °Cn ruumiinldmpd. Ota yhteyttd [d4kériin,
jos sinulle kehittyy tillaisia oireita.

Lisdksi Klotriptyl-valmisteen ja opioidien (voimakkaita kipulddkkeitd, korvaushoidossa kaytettavid
ladkkeitd ja tiettyja yskédnlidkkeitd) samanaikainen kayttd lisid uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengityslaman) ja kooman riskid, ja se voi olla henked uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kayttoa
voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivét ole mahdollisia.

Jos ladkari midraa sinulle Klotriptyl-valmistetta samanaikaisesti opioidien kanssa, annosta ja
samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro ladkérille kaikista kdyttdmistdsi opioideista, ja noudata huolellisesti lddkériltd saamiasi
annostussuosituksia. Voi olla hyodyllistd kertoa laheisille ylldkuvatuista opioidien kanssa
samanaikaiseen kdyttoon littyvistd oireista ja merkeistd. On otettava yhteys laékériin, jos sinulle
ilmaantuu téllaisia oireita

Klooridiatsepoksidi ja amitriptylini voimistavat alkoholin, rauhoittavien ldékkeiden, masennus-,
ahdistus-, psykoosi- ja unilidkkeiden seké visyttidvien antihistamiinien (allergialiikkeitd)
keskushermostoa lamaavaa vaikutusta.

Lisdksi amitriptyliinilla on haitallisia yhteisvaikutuksia erdiden verenpaine- ja rytmihdiridladkkeiden,
monoamiinioksidaasin estijien (masennuslaikkeitd), levodopan, karbamatsepiinin ja valproaatin
(epilepsialddkkeitd), simetidiinin ja omepratsolin (mahaldékkeitd), dekstropropoksifeenin ja



tramadolin (kipulidkkeitd), QT-aikaa pidentidvien (esim. tietyt rytmihdiridlidkkeet,
makrolidiantibiootit ja antipsykootit) ja elektrolyyttihdirioitd aiheuttavien (esim. diureetit) lddkkeiden,
flukonatsolin ja terbinafiinin (sienildékkeitd), disulfiraamin (Antabus) seké varfariinin
(verenohennusliddke), tyroksiinin (kilpirauhashormoni), kalsiuminestéjien ja mékikuisman kanssa.

Tupakointi voi heikentdéd Klotriptyl-valmisteiden tehoa.
Muista mainita Klotriptyl-valmisteen kéytostd seuraavien ladkarissa kiyntien yhteydessa.

Klotriptyl ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Alkoholin kayttod ei suositella Klotriptyl-hoidon aikana.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod.

Klotriptyl-valmisteita eisuositella kéytettdviksi raskauden aikana. Kaytto imetyksen aikana ei ole
my0skédédn suotavaa. Amitriptyliini ja klooridiatsepoksidi ldpdisevit istukan ja erittyvét thmisen
rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Rauhoittavan ja vésyttdvin vaikutuksensa vuoksi Klotriptyl voi varsinkin hoidon alussa heikentdd
suorituskykyéd. Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymisti
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké néihin tehtdviin lidkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Klotriptyl siséltii laktoosia

Klotriptyl -tabletti sisdltdé laktoosia 88,4 mg (monohydraattina) ja Klotriptyl mite -tabletti 28,5 mg
(monohydraattina). Jos ld4kéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele
ladkarin kanssa ennen timédn ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Klotriptyl-valmistetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin la&kéri on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Suositeltu annos on 1-3 tablettia vuorokaudessa. Annosta voidaan suurentaa vasteesta riippuen 6—
8 tablettiin vuorokaudessa.

Tabletit pitdd ottaa riittdvin nestemdérin kanssa (esim. lasi vettd).

Ladkkeen vaikutus pysyy tasaisena, kun sen ottaa aina samaan aikaan vuorokaudesta. Talld tavalla
ladkkeen myds muistaa ottaa parhaiten.

Tarkeda

Klotriptyl-lidkityksen aikana on tirkedd huolehtia suuhygieniasta erityisen hyvin, koska amitriptyliini
vihentdd syljen eritysté ja karieksen (hammasmaédén) riski lisdéntyy. Suuta voi kostuttaa vedelli tai
esim. nauttia ksylitolituotteita. Tarkistuta hampaasi sddnnollisesti.

Klotriptyl voi aiheuttaa silmien kuivumista, mikd voi olla haitallista piilolinssien kdyton yhteydessa.
Jos otat enemmiéin Klotriptyl-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi



ja lisiohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita ovat:

- laajentuneet pupillit

- nopea tai epitasainen syke

- virtsaamisvaikeudet

- kuiva suu ja kieli

- suolen tukkeutuminen

- kohtaukset

- kuume

- artyneisyys

- sekavuus

- hallusinaatiot

- hallitsemattomat likkeet

- matala verenpaine, heikko syke, kalpeus

- hengitysvaikeudet

- ithon sinertava vari

- hidas syke

- uneliaisuus

- tajunnan menetys

- kooma

- erilaiset sydénoireet kuten syddnkatkos, syddmen vajaatoiminta, hypotensio, kardiogeeninen
shokki, metabolinen asidoosi, hypokalemia.

Amitriptylimin yliannostuksella voi olla vakavia seurauksia lapsille. Lapset ovat erittdin alttiita
koomalle, sydénoireille, hengitysvaikeuksille, kouristuskohtauksille, natriumin alhaiselle méairille
veressd, letargialle, uneliaisuudelle, pahoinvoinnille, oksentelulle ja veren korkealle
sokeripitoisuudelle.

Jos unohdat ottaa Klotriptyl-valmis tetta
Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lihelld, jata
unohtunut annos ottamatta. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Varmista ennen lomalle tai matkalle 13ht64, ettd sinulla on ladketté tarpeeksi.

Jos lopetat Klotriptyl-valmisteen oton
Jos haluat lopettaa lddkityksen, neuvottele siitd Iddkéarin kanssa. Hoitoa ei saa lopettaa ékillisesti, vaan
annosta on pienennettiva vahitellen vieroitusoireiden ehkaisemiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdman lddkkeen kiytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd
saa.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):

- muistihdiriot

- lihaskoordinaation heikkeneminen

- vasymys

- nakohairiot

- ’pidentyneeksi QT-ajaksi” kutsuttu sydédnongelma (joka nikyy syddnsidhkokdyriassd, EKG:ssid)
- sykkeen nousu



- verenpaineen nopea lasku ylosnoustessa
- suun kuivuminen

- ummetus

- lihasheikkous.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

- ruokahalun lisdédntyminen ja painonnousu

- verensokerin muutokset

- masentuneisuus, sekavuus, mania, kdyttdytymishairiot

- kouristukset

- silmidnpainetaudin puhkeaminen tai paheneminen

- tinnitus

- syddmen rytmi- ja johtumishéiriét, verenpaineen nousu, huimaus
- hapan maku suussa, suutulehdus, oksentelu, pahoinvointi

- keltaisuus, hepatiitti, ihottuma

- valoyliherkkyys

- virtsaumpi, virtsankarkailu sekd sukupuolisen halun ja kyvyn muutokset.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):
- muutokset verenkuvassa

- ruokahaluttomuus ja painon lasku

- hikoilu, korkea ruumiinlimpd

- muistihdiriot

- paansérky, tokkuraisuus

- kiihtyneisyys, vapina

- suolitukos

- hallusinaatiot.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- silmien kuivuminen.

Klotriptyl-hoidon dkillnen keskeyttdminen voi johtaa klooridiatsepoksidin vieroitusoireisiin, kuten
ahdistuneisuuteen, unettomuuteen ja kouristuksiin.

Amitriptyliini voi suurina annoksina altistaa rytmihdiridille.

Potilailla, jotka kayttavit trisyklisii masennuslidkkeitd, kuten Klotriptyl ja Klotriptyl mite, on havaittu
olevan suurentunut riski lnunmurtumiin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Klotriptyl-valmis teen siilyttiimine n


http://www.fimea.fi/

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Klotriptyl- ja Klotriptyl mite -tablettien lasipurkissa on silikageelid siséltdva kuivausainekapseli
suojaamassa tabletteja kosteudelta. Ald poista sitd. Kuivausainekapselia ei saa nielli.

Klotriptyl: Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle ja kosteudelle.

Klotriptyl mite: Séilytd alle 25 °C. Siilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle ja kosteudelle.

Ali kiyt titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Klotriptyl sis dltia

Klotriptyl-tabletti:

- Vaikuttavat aineet ovat amitriptyliini ja klooridiatsepoksidi. Yksi tabletti sisdltdd 12,5 mg
amitriptyliinihydrokloridia vastaten 10,8 mg amitriptyliinid, ja 10 mg klooridiatsepoksidia.

- Tablettiytimen apuaineet ovat maissitdrkkelys, laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu tirkkelys,
povidoni, mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti ja livate.

- Tabletin kalvopdillysteen apuaineet ovat hypromelloosi, makrogoli 300, kinoliinike ltainen
(E 104) ja patenttisininen (E 131).

Klotriptyl mite -tabletti:

- Vaikuttavat aineet ovat amitriptyliini ja klooridiatsepoksidi. Yksi tabletti sisdltdd 14,15 mg
amitriptylimihydrokloridia vastaten 12,5 mg amitriptyliinid, ja 5 mg klooridiatsepoksidia.

- Tablettiytimen apuaineet ovat maissitdrkkelys, laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu tirkkelys,
povidoni, krospovidoni, mikrokiteinen selluloosa ja magnesiumstearaatti.

- Tabletin kalvopdillysteen apuaineet ovat hypromelloosi ja makrogoli 300.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Klotriptyl: Vihred, kupera, kalvopdillysteinen tabletti.

Klotriptyl mite: Valkoinen tai melkein valkoinen, pyored, kupera, kalvopdéllysteinen, jakouurteellinen
tabletti.

Pakkauskoot:
Klotriptyl: 30 ja 100 tablettia.
Klotriptyl mite: 30 ja 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo



Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 03.12.2021.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Klotriptyl filmdragerad tabletter
Klotriptyl mite filmdragerad tabletter

amitriptylin, klordiazepoxid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomsteckensom liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Klotriptyl dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta nnan du tar Klotriptyl

Hur du tar Klotriptyl

Eventuella biverkningar

Hur Klotriptyl ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

AR el

1. Vad Klotriptyl dr och vad det anviands for
Klotriptyl-preparaten innehéller tva aktiva substanser, amitriptylin och klordiazepoxid.

Amitriptylin hor till de s.k. tricykliska antidepressiva likemedlen. Det hojer stimningsliget vid
depression, men paverkar inte ett normalt stimningslige. Lakemedlet har ocksa en positiv effekt pa
koncentrations- och initiativforméagan. I sma doser anvinds amitriptylin ndrmast for att hoja pa
smarttroskeln.

Klordiazepoxid verkar pd det centrala nervsystemet. Smé doser minskar &ngest; med storre doser
astadkoms en lugnande, muskelrelaxerande och sévande effekt.

Klotriptyl-preparaten anvénds for behandling av lindriga depressionstillstind och sémnloshet.
Amitriptylin och klordiazepoxid, som finns i1 Klotriptyl-preparaten, kan ocksa vara godkénd for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller
annan hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Klotriptyl

Ta inte Klotriptyl

- om du &r allergisk mot amitriptylin, klordiazepoxid eller ndgot annat innehdllsamne i detta
lakemedel (anges i1 avsnitt 6)

- om du har myasthenia gravis (muskelsvaghet)

- om du har feokromocytom (tumor i1 binjuremérgen med 6kad produktion av adrenalin)

- om du har svarartad somnapné (forlingda pauser i andningen medan du sover)

- om du har allvarligt nedsatt andningsfunktion

- om du har allvarligt nedsatt leverfunktion

- om du nyligen har haft hjartinfarkt

- om du har skinkelblock (storningar i hjirtats retledningssystem)

- om du har obehandlat 6gontryck (gron starr d.v.s glaukom)



- om du samtidig anvénder likemedel som hdmmar monoaminoxidas.

Klotriptyl fér inte anvéndas vid forgiftningsfall som orsakats av alkohol, somnmedel eller starka
varkmediciner (t.ex. morfin).

Klotriptyl-preparat ska inte ges at barn eller ungdomar under 18 &r.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du tar Klotriptyl-preparaten.

Var sérskilt forsiktig

- om du lider av hjartsvikt, rytmrubbning eller storning i hjértats retledningssystem

- om du har diabetes (sockersjuka)

- om du har epilepsi

- om du lider av nedsatt funktion i levern, njurarna eller lungorna

- om du har sémnapné

- om du lider av Parkinsons sjukdom

- om du lider av porfyri (sidllsam dmnesomséttningssjukdom)

- om du har en forstorad prostata

- om nagot annat likemedel som hor till bensodiazepinerna eller till de tricykliska antidepressiva
medlen har varit olimpligt for dig.

Tala med ldkaren innan du tar Klotriptyl, om du anvdnder nigot av foljande likemedel: andra
antidepressiva likemedel eller vissa opioider (t.ex. tramadol, buprenorfin). Om dessa lakemedel
anvinds tillsammans med Klotriptyl kan detta leda till serotonergt syndrom, ett tillstind som kan vara
livshotande (se ”Andra likemedel och Klotriptyl”).

Ett hjartproblem som kallas ”forlingt QT-intervall” (som visas pa ditt elektrokardiogram, EKG) och

hjértrytmrubbningar (snabb eller oregelbunden hjértrytm) har rapporterats med Klotriptyl-preparaten.

Tala om for din likare om du:

- har lingsam hjirtrytm,

- har eller har haft problem med att ditt hjérta inte kan pumpa runt blodet i kroppen sa bra som
det borde (ett tillstand som kallas hjartsvikt),

- tar nagot annat likemedel som kan orsaka hjartproblem, eller

- har problem som medfor ldga nivder av kalium eller magnesium, eller hoga nivaer av kalium i
blodet.

Om du har sjilvmordstankar och din depression blir virre

Du som dr deprimerad kan ibland ha tankar pa att skada dig sjilv eller bega sjalvmord. Dessa symtom
kan forvérras nir man borjar anvinda likemedel mot depression, eftersom det tar tid innan likemedel
av den hér typen borjar verka, vanligtvis cirka 2 veckor, ibland tar det en langre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga, om

- du tidigare har haft tankar pa att skada dig sjilv eller bega sjalvmord,

- du ér en ung vuxen. Studier har visat att patienter (yngre &n 25 ar) med psykisk sjukdom som
behandlas med antidepressiva likemedel har en 6kad risk for sjilvmordsbeteende.

Kontakta snarast likare eller uppsok ndrmaste sjukhus om du har dessa tankar.

Detkan vara till hjélp att berétta for en slikting eller nira vin att du dr deprimerad och/eller lider av
oro/angest. Be dem gérna lisa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksé be dem att beritta for dig om
de tycker att du verkar ma sdmre eller om de tycker att ditt beteende foréndras.

Somliga manisk-depressiva patienter kan g in i en manisk fas av sin sjukdom vid anvéndning av
antidepressiva likemedel. Detta upptrader som rusande tankeverksamhet, dverdriven upprymdhet och
hog fysisk aktivitet. Om dessa symptom visar sig, dr det viktigt att du kontaktar likare for att borja



lamplig medicinering.

Barn och ungdomar

Preparatet ska inte anvandas vid behandling av barn och ungdomar under 18 ar. Det har inte bevisats
att tricykliska antidepressiva likemedel skulle ha effekt vid behandling av depression i denna
aldersgrupp. I studier av andra antidepressiva likemedel har det forekommit en 6kad miangd
sjalvmordsforsok, sjdlvmordstankar och fientlighet. For amitriptylins del kan risken inte heller
uteslutas. Dessutom dr tricykliska antidepressiva likemedel forknippade med risk for hjart- och
blodkérlbesvir i alla dldersgrupper.

De langsiktiga effekterna av denna likemedelsgrupp pa tillvéixt och utveckling hos barn och
ungdomar har d4nnu inte faststallts.

Andra likemedel och Klotriptyl

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel.

Effekten av vissa likemedel kan paverkas eller de kan paverka effekten av Klotriptyl-preparaten, om
de anvinds samtidigt. Likaren kan da férdndra medicineringen eller doseringen.

Vissa likemedel kan forstdrka biverkningarna av Klotriptyl och kan i vissa fall orsaka mycket
allvarliga reaktioner. Detta giller sérskilt andra antidepressiva likemedel som moklobemid,
tranylcypromin, citalopram, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin,
bupropion, venlafaxin, doxepin eller trimipramin och vissa opioider (t.ex. tramadol, buprenorfin).
Dessa lakemedel kan paverka eller pdverkas av Klotriptyl och du kan fa symtom som oftivilliga
rytmiska muskelryckningar, dven i de muskler som styr 6gonens rorelser, upprordhet, hallucinationer,
koma, kraftig svettning, darrningar, forstirkta reflexer, spadnda muskler och kroppstemperatur dver
38 °C. Kontakta likaren om du far sddana symtom.

Dessutom kan samtidig anvandning av Klotriptyl och opioider (starka smértstillande medel, likemedel
for substitutionsbehandling och vissa hostmediciner) oka risken for sémnighet, andningssvarigheter
(andningsdepression) och koma vilket kan vara livshotande. P& grund av detta bor samtidig
anvindning endast 6vervégas nir andra behandlingsalternativ inte &r mdjliga.

Om ldkaren forskriver Klotriptyl samtidigt med opioider, bor dosen och behandlingstiden begrinsas.

Beritta for likaren om du tar opioider och folj noga likarens dosrekommendationer. Det kan vara bra
att informera vénner eller anhoriga om riskerna som &r beskrivna ovan. Liakaren maste kontaktas om
du far dessa symtom.

Klordiazepoxid och amitriptylin bl a forstirker den lamslaende effekten som alkohol, lugnande medel,
lakemedel mot depression, angest och psykos samt somnmediciner och tréttande antihistaminer
(allergimediciner) har pé det centrala nervsystemet.

Dértill har amitriptylin skadliga samverkningar med vissa blodtrycksmediciner och likemedel som
anvinds mot rytmrubbningar, likemedel som himmar monoaminoxidas (antidepressiva), levodopa,
karbamazepin och valproat (epilepsimediciner), cimetidin och omeprazol (magmediciner),
dextropropoxifen och tramadolin (smértlindrande mediciner), likemedel som forlingar QT-tid (t.ex.
vissa antiarytmika, makrolidantibiotika och antipsykotiska medel) och orsakar elektrolyt-rybbningar
(t.ex. diuretika), flukonazol och terbinafin (Iikemedel mot svamp), disulfiram (Antabus) samt med
warfarin (blodfortunnande likemedel), tyroxin (skoldkortelhormon), kalciumblockerare och
johannesort.

Rokning kan forsvaga Klotriptyl-preparatens effekt.

Tala om att du anvdnder Klotriptyl-preparaten i samband med foljande ldkarbesok.



Klotriptyl med mat, dryck och alkohol
Det rekommenderas att alkohol inte anvéinds medan Klotriptyl-behandlingen pagar.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Det rekommenderas att Klotriptyl-preparaten inte anvinds under graviditet. Det &r inte heller
onskvirt, att preparaten anvinds under amning. Amitriptylin och klordiazepoxid passerar 6ver
placentan och i brostmjolk.

Korformaga och anvindning av maskiner

Pa grund av den lugnande och tréttande effekten kan Klotriptyl forsdmra prestationsformagan sarskilt 1
borjan av behandlingen. Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra
motorfordon eller utféra arbeten som kraver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka
din formaga i1 dessa avseenden dr anvéndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns 1 andra avsnitt. Las déarfor all
information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du
ar osdker.

Klotriptyl inne hiller laktos

Klotriptyl tablett innehaller laktos 88,4 mg (som monohydrat) och Klotriptyl mite -tablet 28,5 mg
(som monohydrat). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna
medicin.

3. Hur du tar Klotriptyl

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Rekommenderad dos ér 1-3 tabletter per dygn. Beroende pa effekten kan dosen dkas upp till 6—
8 tabletter per dygn.

Tabletter skall tas med en riklig mingd vitska (t.ex. ett glas vatten).

Likemedlet ger jamn effekt om det alltid tas vid samma tidpunkt pa dygnet. P4 detta sétt dr det ocksa
lattare att komma ihdg att ta likemedlet.

Viktigt

Det ar viktigt att skéta munhygienen speciellt vial medan Klotriptyl-behandlingen pagar da
amitriptylin minskar salivutsondringen och okar risken for karies (tandrdta). Munnen kan fuktas med
vatten och t.ex. xylitolprodukter kan anvéndas. Lat en tandldkare granska dina tinder regelbundet.

Klotriptyl kan fororsaka dgontorrhet och det kan vara skadlig om man anvénder kontaktlinser.

Om du har tagit for stor méiingd av Klotriptyl

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

Symtom pa overdosering omfattar:
- stora pupiller
- snabba eller oregelbundna hjirtslag



- svarigheter att kissa

- muntorrhet och torr tunga

- stopp 1 tarmen (forstoppning)

- krampanfall

- feber

- oro eller fysisk rastloshet

- forvirring

- hallucinationer

- okontrollerade rorelser

- lagt blodtryck, svag puls, blekhet

- andningssvarigheter

- blaaktig missfargning av huden

- minskad hjértfrekvens

- somnighet

- medvetsloshet

- koma

- olika hjartsymtom som t.ex. hjartrymrubbning (AV-block), hjirtsvikt, lagt blodtryck, kardiogen
chock (hjartat pumpar inte runt tillrickligt med blod), metabol acidos (for lagt pH-vérde i
blodet), for laga nivaer av kalium 1 blodet.

Overdosering av amitriptylin hos barn kan f4 allvarliga konsekvenser. Barn ir sérskilt kiinsliga for
koma, hjirtsymtom, andningssvarigheter, krampanfall, liga nivier av natrium i blodet, slohet,
dasighet, illamaende, krikningar och hdga blodsockernivaer.

Om du har glomt att ta Klotriptyl
Ta den bortglomda dosen sé snart som mojligt. Om det snart dr dags for nésta dos, ska du inte ta den
som du glomde. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Infor semester eller resa kontrollera att du har tillrdckligt av likemedlet.

Om du slutar att ta Klotriptyl
RA&dg6r med likaren om du vill sluta att anvinda likemedlet. Medicineringen bdr inte plotsligt
avbrytas utan doseringen skall minskas stegvis for att undvika abstinensbesvér.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare):
- minnesstorningar

- forsdmrad muskelkoordination

- trotthet

- synrubbningar

- ett hjartproblem som kallas “forlingt QT-intervall” (som visas pé ditt elektrokardiogram, EKG)
- forhdjd puls

- snabbt sjunkande blodtryck da man reser sig

- muntorrhet

- forstoppning

- muskelsvaghet.




Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare):

- okad aptit med viktokning

- fordndringar i blodsockerhalten

- depression, forvirring, mani, beteendestorningar

- kramper

- att ogontryckssjukdom bryter ut eller blir virre

- tinnitus

- rytmrubbningar, stérningar i hjirtats retledningssystem, forhojt blodtryck, svindel
- sur smak i mun, muninflammation, krékningar, illamaende

- gulhet, hepatit, eksem

- overkénslighet for ljus

- hindrad urinavgang, urininkontinens samt fordndringar i sexuella begéret och formagan.

Séllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvdindare):
- forédndringar 1 blodbilden

- aptitldshet med viktminskning

- svettning, forhojd kroppstemperatur

- minnesforlust

- huvudvirk, dasighet

- upprordhet, tremor

- tarmstopp

- hallucinationer.

Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- torra ogon.

Om man plétsligt avbryter behandlingen med Klotriptyl, kan avsaknaden av klordiazepoxid leda till
abstinensbesvar sdsom angest, somnloshet och kramper.

Amitriptylin kan vid hog dosering 6ka risken for rytmrubbningar.

Patienter, som anvénder tricykliska antidepressanter, sdsom Klotriptyl och Klotriptyl mite, har
kostaterats ha storre risk for benfrakturer.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Klotriptyl ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

I glasburken av Klotriptyl och Klotriptyl mite-tabletter finns en torkmedelkapsel av silika gel som
skyddar tabletterna mot fukt. Ta inte bort den. Torkmedelkapsel far inte sviljas.



Klotriptyl: Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt och fuktkénsligt.

Klotriptyl mite: Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskdnsligt och
fuktkénsligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

Klotriptyl-tablett:

- De aktiva substanserna dr amitriptylin och klordiazepoxid. En tablett innehédller 12,5 mg
amitriptylinhydroklorid, som motsvarar 10,8 mg amitriptylin, och 10 mg klordiazepoxid.

- Hjélpdmnena 1 tablettkdrnan dr majsstirkelse, laktosmonohydrat, pregelatiniserad stirkelse,
povidon, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat och gelatin.

- Hjélpdmnena i filmdrageringen &ar hypromellos, makrogol 300, kinolingult (E 104) och
patentblitt (E 131).

Klotriptyl mite -tablett:

- De aktiva substanserna dr amitriptylin och klordiazepoxid. En tablett innehdller 14,15 mg
amitriptylinhydroklorid, som motsvarar 12,5 mg amitriptylin, och 5 mg klordiazepoxid.

- Hjédlpdmnena i tablettkdrnan dr majsstarkelse, laktosmonohydrat, pregelatiniserad stirkelse,
povidon, krospovidon, mikrokristallin cellulosa och magnesiumstearat.

- Hjélpdmnena i filmdrageringen &r hypromellos och makrogol 300.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klotriptyl: Gron, konvex, fimdragerad tablett.

Klotriptyl mite: Vit eller ndstan vit, rund, konvex, filmdragerad tablett med brytskéra. Tabletten kan
delas i tva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar:
Klotriptyl: 30 och 100 tabletter.
Klotriptyl mite: 30 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
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