Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Limbitrol 12,5 mg/5 mg kovat kapselit

amitriptyliini ja klooridiatsepoksidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timéin lidkke en kiyttimis en, sillé se sisaltai

sinulle tirkeit: tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on midratty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Limbitrol on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettdvad, ennen kuin otat Limbitrol-valmistetta
Miten Limbitrol-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Limbitrol-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A e

1. Miti Limbitrol on ja mihin siti kiyte tian

Limbitrol sisdltdd kahta vaikuttavaa ainetta, amitriptyliinid ja klooridiatsepoksidia. Amitriptyliini on
masennuslidke, joka kohottaa mielialaa vaikuttamalla keskushermoston vilittdjaaineisiin.
Klooridiatsepoksidi on bentsodiatsepiinijohdos, joka rauhoittaa ja lievittdd ahdistusta. Limbitrol-valmistetta
kaytetdan lievddn masennukseen ja sithen Littyvdn unettomuuden hoitoon.

Amitriptylimid ja klooridiatsepoksidia, joita Limbitrol siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettiavi, ennen kuin otat Limbitrol-valmistetta

Ali ota Limbitrol-valmistetta
- jos olet allerginen amitriptyliinille, klooridiatsepoksidille, muille bentsodiatsepiineille tai trisyklisille
masennuslddkkeille tai tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos kdytdt ns. MAO:n estédjalddkkeitd (masennuksen tai Parkinsonin taudin hoitoon)
- jos sinulla on
- myasthenia gravis (halvausmainen lihasheikkous)
- dskettdin ollut sydininfarkti
- alkoholin tailidkeaineen aiheuttama myrkytys
- syddmen johtumishéirid
- vaikea hengitysvajaus tai uniapnea
- vaikea maksan vajaatoiminta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Limbitrol-valmistetta, erityisesti jos

- olet menossa suunniteltuun leikkaukseen

- olet idkas. Lihaksia rentouttava vaikutus lisdd kaatumisten ja siten murtumien riskid.

- yleistilasi on huono

- kéytit ladkkeitd, jotka tunnetaan opioideina esim. buprenorfini tai fentanyyli (vahvoja kipulddkkeitd).
Niiden lidkkeiden kayttd samanaikaisesti Limbitrol-valmisteen kanssa voi johtaa serotoniinioireyhtyméaén,
joka voi olla hengenvaarallinen (ks. kohta ”"Muut lddkevalmisteet ja Limbitrol”).



- kéytit tai olet aiemmin kdyttdnyt véérin alkoholia tai muita paihteitd
- sinulla on jokin seuraavista sairauksista:

- syddmen vajaatoiminta, rytmihdirid tai sydimen johtumishéirio

- virtsaumpi tai eturauhasen likakasvu

- ahdaskulmaglaukooma

- skitsofrenia tai muu psykoottinen hiirio

- epilepsia

- mahanportin ahtauma tai suolilama

- sekavuustila tai sokki

- aivovaurio

- pitkdaikainen hengityssairaus

- maksan tai munuaisten vajaatoiminta

- kilpirauhasen likatoiminta tai kdytét kilpirauhaseen vaikuttavia lidkkeitd

- diabetes.

Itsemurha-ajatukset ja_ masennuksen paheneminen

Jos sinulla on todettu masennus, sinulla saattaa joskus olla ajatuksia itsesi vahingoittamisesta tai itsemurhasta.
Tillaiset ajatukset voivat voimistua masennusliddkitystd aloitettaessa, koska nédiden lidkkeiden vaikutuksen
alkaminen vie jonkin aikaa, yleensé noin kaksi vilkkkoa, mutta joskus vieldkin kauemmin.

Saatat olla alttimpi tillaisille ajatuksille, jos:

- sinulla on aiemmin ollut ajatuksia, ettd tekisit itsemurhan tai vahingoittaisit itsedsi

- olet nuori aikuinen. Klinisissd tutkimuksissa on todettu, ettd alle 25-vuotiailla psykiatrisilla aikuispotilailla,
jotka saavat masennusliddkettd, on lisddntynyt alttius itsemurhakiyttdytymiseen.

Jos sinulla on ajatuksia, ettd voisit vahingoittaa itseési tai tehdd itsemurhan, ota heti yhteytta ladkérin tai mene
sairaalaan. Sinun voi olla hyvi kertoa jollekin sukulaiselle tai liheiselle ystiville, ettd sairastat masennusta tai olet
ahdistunut ja pyytdd hantd lukemaan tdma pakkausseloste. Voit pyytdéd héntd sanomaan, jos hanen mielestédin
masennuksesi tai ahdistuneisuutesi pahenee tai jos héin on huolissaan kadyttaytymisessdsi tapahtuneesta
muutoksesta.

Toleranssi, riippuvuus _ja vieroitusoireet
Limbitrol-valmisteen unettava vaikutus voi heikentyd jossain méérin muutaman vikon kéyton jilkeen toleranssin
kehittymisen vuoksi.

Bentsodiatsepiinien kdyttd saattaa aiheuttaa fyysistd ja psyykkistd riippuvuutta. Riippuvuuden riski suurenee
annoksen suurenemisen ja hoidon keston pitenemisen myo6td ja on suurempi potilailla, joilla on taustalla alkoholin
tai pdihteiden véarinkdyttod. Kun fyysinen riippuvuus on kehittynyt, hoidon #killnen lopettaminen aiheuttaa
vieroitusoireita, joita voivat olla esimerkiksi pddnsérky, lihaskipu, ahdistuneisuus, jannittyneisyys, masennus,
unihdiriét, levottomuus, sekavuus, drtyneisyys ja hikoilu. Riippuvuusriskin minimoimiseksi Limbitrol-hoidon
keston on oltava mahdollisimman lyhyt; unettomuuden hoitoon alle 4 vilkkkoa. Hoidon paityttyd saattaa esiintyé
ohimenevad oireyhtymé4, jossa ne oireet, jothin Limbitrol-hoitoa kéytettiin, uusiutuvat.

Bentsodiatsepiinien kidyton yhteydessa tiedetddn joskus esiintyvdn muistihdiriditd, levottomuutta, kithtyneisyytta,
artyneisyyttd, aggressiivisuutta, harhaluuloja, raivokohtauksia, painajaisia, aistiharhoja ja kidytoshairioitd. Jos
sinulle tulee nditd oireita, ota yhteys ladkériin.

Amitriptyliinin kdyton yhteydessa on ilmoitettu mahdollisesti henkeéd uhkaavan pahanlaatuisen neurolepti-
oireyhtymén kaltaista oireyhtyméé. Pahanlaatuinen neuroleptioireyhtymé alkaa yleensa dkillisend korkeana
kuumeena (usein yli 40 °C), johon littyy vaihtelevasti vaikea lihasjaykkyys, tajunnantason lasku, vaihteleva
verenpaine, voimakas hikoilu ja hengityksen kithtyminen. Jos sinulle tulee niitd oireita, lopeta lddkkeen kaytto ja
ota heti yhteys ladkériin.

Pitkdaikaisen Limbitrol-hoidon aikana lddkéri seuraa verenkuvaasisdannollisesti.

Hedelméllisessa idssd olevien naisten, ja miesten on kéytettédvé tehokasta ehkdisyé lddkehoidon aikana ja sen
jalkeen (katso kohta Raskaus, imetys ja hedelmallisyys™).



Muut Liéike valmis teet ja Limbitrol
Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt, olet dskettdin kdyttényt tai saatat kayttdd
muita lddkkeitd. Tdmé koskee muun muassa seuraavia ladkkeité:
- masennuslddkkeet (esim. SSRI:t (fluoksetiini, paroksetiini, fluvoksamiini), duloksetiini ja
bupropioni)
- Parkinsonin taudin lddkkeet
- tietyt sydén- ja verenpainelidkkeet
- ns. antikolinergiset ladkkeet
- adrenaliini, noradrenaliini, isoprenaliini ja efedriini
- HIV-ladkkeet
- barbituraatit
- chkiisytabletit
- epilepsialddkkeet
- simetidiini (vatsalddke)
- metyylifenidaatti (ADHD-l4éke)
- psykoosilddkkeet
- kilpirauhasladkkeet
- astemitsoli ja terfenadiini (antihistamiineja)
- halofantriini (malarialddke)
- verenohennusliddkkeet
- rauhoittavat ladkkeet, uni- ja nukutuslddkkeet
- opioidit kuten fentanyyli ja buprenorfiini (voimakkaita kipulddkkeitd)
- antibiootit ja sieni-infektiolddkkeet
- tietyt migreenilddkkeet
- tietyt rohdosvalmisteet
- disulfiraami (alkoholivieroitusldike)
- lihaksia rentouttavat ladkkeet
- valproiinihappo

Limbitrol-valmisteen ja opioidien (voimakkaita kipulidkkeitd, korvaushoidossa kiytettivid lddkkeitd ja tiettyjd
yskénladkkeitd) samanaikainen kaytto lisdid uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riskid,
ja se voi olla henked uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kdyttod voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot
eivét ole mahdollisia.

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

Kerro laédkarille kaikista kdyttamistéisi opioideista, ja noudata huolellisesti Iddkariltd saamiasi annostussuosituksia.
Voi olla hyodyllistd kertoa ldheisille yllikuvatuista oireista ja merkeistd. Ladkariin pitdé ottaa yhteyttd, jos sinulle
ilmaantuu téllaisia oireita.

Opioideja siséltivilld lddkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia Limbitrol-valmisteen kanssa ja sinulle voi ilmaantua
seuraavia oireita: tahattomat rytmiset lihassupistukset (myds silménlikkeitd kontrolloivissa lihaksissa), kiihtymys,
aistiharhat, kooma, liikkahikoilu, vapina, heijasteiden kiihtyminen, lisidntynyt lihasjinnitys ja yli 38 °Cn
ruumiinldmpd. Ota yhteyttd ladkériin, jos sinulle kehittyy téllaisia oireita.

Limbitrol ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Alkoholin kiyttdd on viltettdvd Limbitrol-hoidon aikana, silld alkoholi voi voimistaa ldédkkeen vaikutusta.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta
tai apteekista neuvoa ennen timén ldidkkeen kayttoa.

Ehkdisy:

Hedelmaéllisessa idssd olevien naisten pitdd kiyttdd tehokasta ehkéisyd lidkehoidon aikana ja 7 kuukauden
ajan hoidon pddttymisen jalkeen.

Jos epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet raskaaksituloa, ota yhteyttd ladkariin keskustellaksesi lddkkeen
kéyton lopettamisesta.



Michid suositellaan kidyttdméin tehokkaita ehkédisymenetelmid ja olemaan siittdmésti lasta hoidon aikana ja
4 kuukauden ajan hoidon pdittymisen jilkeen.

Raskaus:

Limbitrol-valmisteen raskaudenaikaisesta kdytostd voi olla haittaa sikion kehitykselle tai vastasyntyneelle. Tasti
syystd valmistetta ei saa kéyttida raskauden aikana, etenkéén ensimmaéisen ja vimeisen raskauskolmanneksen
aikana, ellei se ole ehdottoman valttim&tonta.

Imetys:
Limbitrol-valmistetta eisaa kdyttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Limbitrol voi aiheuttaa mm. visymysti, muistinmenetysté, keskittymiskyvyn ja lihastoiminnan
heikkenemistd. Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymisti
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin lidkehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi.
Keskustele lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Limbitrol sis altia laktoosia
Jos lddkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen tdimén
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Limbitrol-valmis tetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin lA4dkari on méédrinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Hoito ei saa jatkua yli 8—12 viikkoa, ellei lddkari erikseen arvioi sitd aiheelliseksi. Unilidkkeend Limbitrol-
valmistetta voi kdyttda enintddn 4 vikkoa.

Limbitrol-kapselit on nieltiva pureskelematta veden kanssa.

Liikkeen annostus

Aikuiset:

Suositeltu annos aikuisille on 1-2 kapselia 1-3 kertaa vuorokaudessa. Sairaalahoidossa ladkéri maarittelee sopivan
annoksen.

Likkddt ja huonokuntoiset potilaat, munuaisten tai maksan vajaatoimintapotilaat ja potilaat, joilla on
hengitysvajaus:

Néilld ryhmilld ldakkeen poistuminen elimistostd voi olla hidastunut tai herkkyys lddkkeen vaikutuksille
tavanomaista suurempi. Ladkari méérittelee sopivan annoksen.

Lapsetja nuoret:
Limbitrol-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 18-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole varmistettu, joten Limbitrol-
hoitoa ei suositella lapsille.

Jos otat enemmiin Limbitrol-valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Amitriptyliinin yliannostuksella voi olla vakavia seurauksia lapsille. Lapset ovat erittidin alttiita koomalle,
sydinoireille, hengitysvaikeuksille, kouristuskohtauksille, natriumin alhaiselle maarille veressa, letargialle,
uneliaisuudelle, pahoinvoinnille, oksentelulle ja veren korkealle sokeripitoisuudelle.

.[ os unohdat ottaa Limbitrol-valmis te tta
Alj ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.



Jos lopetat Limbitrol-valmisteen oton

Kaytettdessd suuria Limbitrol-annoksia tai samanaikaisesti muita keskushermostoon vaikuttavia ladkkeitd tai
alkoholia, saattaa erityisesti pitkéiaikaishoidossa kehittyi riippuvuus Limbitrol-valmisteeseen. Ali lopeta
ladkitystd dkillisesti pitkdaikaisen hoidon jilkeen neuvottelematta ensin ladkarisi kanssa. Annosta tulee
pienentdd asteittain, jotta mahdolliset vieroitusoireet voidaan valttda.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kidnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Limbitrol-hoidon alussa voi esiintyd ohimenevid viasymysté, suun kuivumista, ummetusta,
virtsaamisvaikeuksia ja vaikeuksia katseen tarkentamisessa. Ndma oireet hividvit yleensd itsestddn hoitoa
jatkettaessa tai annosta pienennettiessa.

Muita haittavaikutuksia, joita saattaa ilmeta:
Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla 10:std): suun kuivuminen, ummetus.

Yleiset (yli 1 potilaalla 100:sta): uneliaisuus, pddnsérky, tajunnan tason heikkeneminen, héiriot lihasten
likkeiden yhteistoiminnassa, pupillin mukautumishdiriét, ndén himértyminen, syddmen tykytys,
pystyasennossa ilmenevd verenpaineen lasku, lihasheikkous.

Melko harvinaiset (yli | potilaalla 1000:sta): Lisdéntynyt ruokahalu ja painon nousu, verensokerin
muutokset, masennus, sekavuus, sekavuuskohtaukset erityisesti idkkéailld, mania, hypomania,
kayttaytymishdiriot, epileptiset kouristukset, kohonnut silmén sisdinen paine, korvien soiminen,
epasddnndllinen syddmen rytmi, syddmen johtoratajirjestelmén hiiridt, kohonnut verenpaine, huimaus,
hapan tai metallin maku suussa, suutulehdus, oksentelu, pahoinvointi, maksatulehdus, nokkosihottuma,
kutina, angioedeema (ihon ja limakalvojen paikallinen turvotus), estynyt virtsaaminen, virtsankarkailu,
kivesten suureneminen, rintojen suureneminen, maidon vuoto rinnoista, heikentynyt seksuaalivietti.

Harvinaiset (alle 1 potilaalla 1000:sta): Verenkuvan muutokset, nestetasapainon hdiriot, ruokahaluttomuus
ja painon lasku, hikoilu, kohonnut kehon limpétila, vapina, muistinmenetys, hermosairaus, motoriset hairit
mukaan lukien epédselvd puhe ja puhehdirit, hallusinaatiot, kyynelerityksen muutokset ja sarveiskalvon
vaurioituminen, hammaskaries, suolilama, sappitukokseen littyvd keltaisuus, valoherkkyys.

Hyvin harvinaiset (alle 1 potilaalla 10000:sta): Yliherkkyys.

Yleisyys tunte maton (koska saatavissa oleva tieto eiriitd yleisyyden arviointiin): ahdistuneisuus,
itsemurhayritys, itsemurha-ajatukset, riippuvuus, levottomuus, kithtyneisyys, artyneisyys, aggressiivisuus,
harhaluulot, psykoottiset tilat, tunne-elimén héiridt, odottamattomat reaktiot ladkkeeseen, unihdiriot,
muistihdiridt, tasapainohdiriot, kiertohuimaus, mustuaisen laajeneminen, ripuli, ihottuma, silmien
kuivuminen.

Aiempi syddmen vajaatoiminta voi vaikeutua.

Potilailla, jotka kayttdvit trisyklisid masennuslddkkeitd, joita myds Limbitrol sisdltdd, on havaittu olevan
suurentunut riski lnunmurtumiin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myo6s sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéin
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea



Laikkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

S.  Limbitrol-valmis teen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Sailytd alle 25 °C.

Ali kiytd titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kéyttopdivimidra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Léadkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien lidkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Limbitrol sis altaa
- Vaikuttavat aineet ovat amitriptyliinihydrokloridi, joka vastaa amitriptyliinid 12,5 mg, ja
klooridiatsepoksidi 5 mg.
- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, talkki, magnesiumstearaatti, liivate, erytrosiini
(E127), indigokarmiini (E132), keltainen rautaoksidi (E172) ja titaanidioksidi (E171).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko
Kova, vihred/punainen kapseli, jonka halkaisija on 5 mm ja pituus 14 mm.

Pakkaus: 100 kapselia ruskeassa lasipullossa, pahvikotelo. Pakkaus sisiltida silikageeli-kuivausainekapselin (ei
syotavaksi).

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy
Vaisalantie 2-8
02130 Espoo

puh. 020-720 9555
nfofi@yviatris.com

Valmistaja

Labiana Pharmaceuticals S.L.U.
C/Casanova, 27-31

08757 Corbera de Llobregat, Barcelona
Espanja

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 23.6.2022.



Bipacksedel: Information till patienten
Limbitrol 12,5 mg/5 mg hirda kapslar

amitriptylin och klordiazepoxid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller information som ir

viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Limbitrol dr och vad det anvéinds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Limbitrol
Hur du tar Limbitrol

Eventuella biverkningar

Hur Limbitrol ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

DNk L=

1. Vad Limbitrol dr och vad det anviinds for

Limbitrol innehaller tva aktiva substanser, amitriptylin och klordiazepoxid. Amitriptylin &ar ett antidepressivt
medel, som hdjer sinnesstdmningen genom inverkan pa transmittorsubstanser i det centrala nervsystemet.
Klordiazepoxid ir ett bensodiazepinderivat, som verkar lugnande och lindrar angest. Limbitrol anvéinds vid
behandling av lindrig depression och ddrmed férknippad sémnloshet.

Substanserna amitriptylin och kloridiazepoxid som finns i Limbitrol kan ocksé vara godkédnda 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 behover veta innan du tar Limbitrol

Ta inte Limbitrol
- om du &r allergisk mot amitriptylin, klordiazepoxid eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges
1 avsnitt 6)
- om du anvéinder s.k. MAO-hammare (mot depression eller Parkinsons sjukdom)
- om du
- harmyastenia gravis (en muskelsjukdom som orsakar muskelsvaghet)
- nyligen har haft hjartinfarkt
- har alkohol- eller likemedelsforgiftning
- har storning i hjértats retledningssystem
- har svar andningssvikt eller sémnapné
- har svér leversvikt.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare eller apotekspersonal innan du tar Limbitrol sarskilt

- om du ska genomga en planerad operation

- om du &r édldre. Den muskelavslappnade effekteni likemedlet dkar risken for att falla och dirmed risken for
benbrott.

- om ditt allméntillstand ar forsvagat



- om du anvinder likemedel kénda som opioider, t.ex. buprenorfin eller fentanyl (stark smértstillande medel).
Om dessa likemedel anvédnds tillsammas med Limbitrol kan detta leda till serotonergt syndrom, ett tillstand
som kan vara livshotande (se ”Andra likemedel och Limbitrol”).

- om du missbrukar eller tidigare har missbrukat alkohol eller andra berusningsmedel

- om du har nagon av foljande sjukdomar:

- hjirtsvikt, rytmrubbning eller storning i hjértats retledningssystem
- urinstopp eller prostataférstoring

- trangvinkelglaukom

- schizofreni eller annan psykotisk sjukdom

- epilepsi

- fortrdngning av magmunnen eller tarmférlamning

- forvirringstillstand eller chock

- hjirnskada

- kronisk sjukdom i andningsvédgarna

- lever- eller njursvikt

- Overfunktion i skoldkorteln eller anvéinder mediciner som paverkar skoldkorteln
- diabetes.

Om du borjar ma sdmre och har tankar pa att skada dig sjilv

Du som dr deprimerad kan ibland ha tankar pa att skada dig sjilv eller begé sjdlvmord. Dessa symtom kan forvérras
nir man borjar anvidnda likemedel mot depression, eftersom det tar tid innan likemedel av den hér typen har effekt,
vanligtvis cirka 2 veckor, ibland lingre tid.

Dessa tankar kan vara vanliga:

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

- omdu ir yngre d4n 25 &r. Studier har visat att unga vuxna (yngre én 25 ar) med psykisk sjukdom som behandlas
med antidepressiva likemedel har en 6kad risk for sjalvmordstankar och tankar pa att skada sig sjélv.

Kontakta snarast likare eller uppsok ndrmaste sjukhus om du har tankar pa att skada dig sjilv eller bega sjalvmord.
Det kan vara till hjilp att berdtta for en slikting eller nira védn att du ar deprimerad och/eller lider av oro/angest. Be
dem gérna ldsa igenom denna bipacksedel. Du kan ocksa be dem att berétta for dig, om de tycker att du verkar ma

samre eller om de tycker att ditt beteende forandras.

Tolerans, beroende och abstinenssymtom
Den somngivande effekten av Limbitrol kan bli nagot svagare efter ndgra veckors anvandning pa grund av
utveckling av tolerans.

Anvindning av bensodiazepiner kan leda till utveckling av fysiskt och psykiskt beroende. Risken for beroende okar
med hogre doser och langtidsbruk, och ar storre hos patienter som tidigare missbrukat alkohol eller
berusningsmedel. Om fysiskt beroende forekommer kan plotsligt upphorande av behandlingen orsaka
abstinenssymtom sdsom huvudvérk, muskelsmérta, dngest, spanning, depression, sémnstdrningar, rastloshet,
forvirring, irritabilitet och svettningar. For att minska risken for beroende bor behandlingen med Limbitrol vara sa
kort som majligt, vid behandling av sémnloshet i hogst 4 veckor. Nar behandlingen upphor kan de symtom som
ursprungligen var orsaken till behandling med Limbitrol tillfalligt aterkomma.

Vid anvindning av bensodiazepiner kan det ibland férekomma minnesstdrningar, rastloshet, oro, irritabilitet,
aggressivitet, vanforestillningar, raseriutbrott, mardrommar, hallucinationer och beteendestérningar. Kontakta
lakare om du utvecklar dessa symtom.

Syndrom som liknar malignt neuroleptikasyndom (vilket kan vara livshotande) har rapporterats vid anvindning av
amitriptylin. Malignt neuroleptikasyndom borjar ofta med hog feber (ofta dver 40 °C) som kan vara forknippad
med svar muskelstelhet, sédnkt medvetandegrad, véixlande blodtryck, kraftig svettning och dkad andningsfrekvens.
Om du utvecklar dessa symtom ska du sluta ta likemedlet och omedelbart kontakta ldkare.

Vid langvarig behandling med Limbitrol foljer likare upp din blodbild med regelbundna intervaller.

Kvinnor i fertil alder och mdn maste anvinda effektiva preventivmedel under och efter behandlingen (se avsnitt
”Graviditet, amning och fertilitet”).



Andra liikemedel och Limbitrol

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvdnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda andra

likemedel. Detta giller bl.a. foljande likemedel:

- antidepressiva likemedel (t.ex. SSRI-medel (fluoxetin, paroxetin, fluvoxamin), duloxetin och
bupropion).

- likemedel for behandling av Parkinsons sjukdom

- likemedel mot vissa hjirt- och blodtryckssjukdomar

- s.k. antikolinerga likemedel

- adrenalin, noradrenalin, isoprenalin och efedrin

- likemedel mot HIV

- Dbarbiturater

- p-piler

- likemedel mot epilepsi

- cimetidin (magmedicin)

- metylfenidat (for behandling av ADHD)

- antipsykotiska medel

- lakemedel som paverkar skoldkorteln

- astemizol och terfenadin (antihistaminer)

- halofantrin (mot malaria)

- Dblodfértunnande medel

- lugnande medel, somn- och narkosmedel

- opioider sasom fentanyl och buprenorfin (starka smartstillande medel)

- antibiotika och svampinfektionsmedel

- vissa migrainmediciner

- vissa naturlikemedel

- disulfiram (for alkoholavvanjning)

- muskelavslappnande medel

- valproinsyra (valproat)

Samtidig anvandning av Limbitrol och opioider (starka smaértstillande medel, likemedel for
substitutionsbehandling och vissa hostmediciner) okar risken for somnighet, andningssvarigheter
(andningsdepression) och koma vilket kan vara livshotande. P& grund av detta bor samtidig
anvindning endast 6vervigas nir andra behandlingsalternativ inte 4r mdjliga.

Om ldkaren forskriver Limbitrol samtidigt med opioider, boér dosen och behandlingstiden begridnsas.

Beriitta for likaren om du tar opioider och folj noga likarens dosrekommendationer. Det kan vara bra
att informera vénner eller anhoriga om riskerna som dr beskrivna ovan. Likaren méste kontaktas om
du far dessa symtom.

Opioid innehéllande likemedel kan paverka eller paverkas av Limbitrol och du kan fa symtom som ofrivilliga,
rytmiska muskelsammandragningar, dven i de muskler som styr 6gonens rorelser, upprordhet, hallucinationer,
koma, kraftig svettning, darrningar, forstarka reflexer, spainda muskler och kroppstemperatur 6ver 38 °C. Kontakta
lakaren om du fir sddana symtom.

Limbitrol med mat, dryck och alkohol
Alkoholkonsumtion bdr undvikas i samband med Limbitrolbehandling, eftersom alkohol kan forstirka
lakemedlets effekt.

Graviditet, 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 anvénder detta likemedel.

Preventivmedel:

Kvinnor i fertil alder maste anvinda effektiva preventivmedel under behandlingen och i 7 minader efter
avslutad behandling.

Om du tror att du ar gravid eller planerar att bli gravid, kontakta likare for att diskutera utséttande av
laikemedlet.



Main rekommenderas att anvidnda effektiva preventivmedel och att inte skaffa barn under behandlingen och i 4
méanader efter avslutad behandling.

Graviditet:

Anvandning av Limbitrol under graviditeten kan skada fostrets veckling eller det nyfédda barnet. Darfor ska
likemedlet inte anvindas under graviditeten, sarskilt under den forsta eller sista graviditetstrimestern, om det inte
dr absolut nodvéndigt.

Amning:
Limbitrol ska inte anvindas under amningstiden.

Korformaga och anvindning av maskiner

Limbitrol kan orsaka bl.a. trotthet, minnesforlust, dysfunktion i koncentration och muskel. Likemedlet kan
forsdmra formagan att framfora motorfordon eller utfora uppgifter som kréver din fulla koncentration.

Du ir sjalv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver
skarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden dr anvindning av
lakemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns 1
andra avsnitt. Lads darfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare eller
apotekspersonal om du ér osdker.

Limbitrol inne haller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvinder Limbitrol

Anvind alltid detta likemedel enligt lékarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Behandlingens lingd far inte vara mera dn 8—12 veckor, savida inte likaren anser det nédvéndigt. Limbitrol kan
anvindas som somnmedel i hogst 4 veckor.

Limbitrol-kapslarna ska svéljas med vatten utan att tugga.
Doseringsanvisningar

Vuxna:
Rekommenderad dos for vuxna dr 1-2 kapslar 1-3 ganger per dygn. Lékaren bestimmer dosen om
behandlingen ges pé sjukhus.

Aldre och forsvagade patienter, patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion och patienter med andningssvikt:
Hos dessa patientgrupper kan likemedlet utsondras langsammare fran kroppen eller kinsligheten for likemedlets
effekter vara storre dn vanligt. Lakaren ordinerar lamplig dos.

Barn och ungdomar:

Sikerhet och effekt av Limbitrol hos barn under 18 ar har inte faststéllts. Limbitrol rekommenderas darfor inte for
behandling av barn.

Om du har tagit for stor méngd av Limbitrol
Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning.

Overdosering av amitriptylin hos barn kan f3 allvarliga konsekvenser. Barn ir sirskilt kiinsliga for koma,
hjértsymtom, andningssvérigheter, krampanfall, laga nivder av natrium i blodet, slohet, dasighet, illamaende,
krakningar och hoga blodsockernivéer.

Om du har glomt att ta Limbitrol
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.



Om du slutar att anvinda Limbitrol

Beroende kan uppkomma speciellt vid ldngtidsbehandling, hoga doser, samtidig anvandning av alkohol eller
andra lakemedel som inverkar péd det centrala nervsystemet. Du fir inte plotsligt avbryta medicineringen
efter langtidsbehandling utan att radgora med likare. Dosen ska gradvis minskas for att undvika eventuella
abstinensbesvar.

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 anvindare behover inte fa dem.

I borjan av Limbitrol-behandlingen kan det férekomma 6vergaende trétthet, muntorrhet, férstoppning,
svarigheter att urinera och svérigheter att fokusera blicken. Dessa symtom forsvinner i allmdnhet av sig
sjdlva under behandlingens géng eller genom minskning av dosen.

Andra biverkningar som kan férekomma:
Mycket vanliga (hos fler 4n 1 av 10 patienter): muntorrhet, férstoppning

Vanliga (hos fler 4n 1 av 100 patienter): Somnighet, huvudvirk, sénkt medvetandegrad, rubbningar i
samordningen av muskelrorelser, storningar i pupillens instdllningsformaga, dimsyn, hjértklappning,
blodtrycksfall i staende stillning, muskelsvaghet.

Mindre vanliga (hos fler &n 1 av 1000 patienter): Okad aptit med viktokning, foréndringar i blodsockret,
depression, forvirring, forvirringstillstdnd speciellt hos dldre, mani, hypomani, beteendestdrningar, epileptiska
kramper, okat intraokuldrt tryck, tinnitus, oregelbundna hjértslag, storningar i hjirtats retledningssystem, hogt
blodtryck, yrsel, sur eller metallsmak i munnen, muninflammation, krékningar, illaméende, leverinflammation,
nésselutslag, klada, angioddem (lokala uppsvéillningar av hud och slemhinnor), hindrad urinavgang,
urininkontinens, forstoring av testiklar, brostforstoring, mjolkflode ur brésten, nedsatt sexualdrift.

Sillsynta (hos firre dn 1 av 1000 patienter): Fordndringar i blodbilden, rubbning av vitskebalansen,
aptitloshet med viktminskning, svettningar, forhdjd kroppstemperatur, darrningar, minnesforlust,
nervsjukdom, motoriska storningar inkl. sluddrigt tal eller talrubbning, hallucinationer, forédndrad
tarutsondring, skada pd hornhinnan, tandkaries, tarmforlamning, gallstopp med gulsot, Ljuskénslighet.

Mycket sillsynta (hos firre &n 1 av 10 000 patienter): Overkinslighet.

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data): &ngest, sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar,
beroende, rastldshet, oro, irritabilitet, aggressivitet, vanforestillningar, psykotiska tillstind, mentala
storningar, ovédntade reaktioner pa likemedlet, somnrubbningar, minnesrubbningar, balansrubbningar, yrsel,
utvidgade pupiller, diarré, hudutslag, torra 6gon.

Symtom pé hjartsvikt kan forvirras.
En 6kad risk for benfrakturer har observerats hos patienter som tar tricykliska antidepressiva, sdsom medel som
ingar i Limbitrol.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte nidmns i
denna information. Du kan ockséa 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
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5. Hur Limbitrol ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgadngsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel
som inte lingre anvéinds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- De aktiva substanserna dr amitriptylinhydroklorid, motsvarande 12,5 mg amitriptylin, och klordiazepoxid
5 mg.

- Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, majsstirkelse, talk, magnesiumstearat, gelatin, erytrocin
(E127), indigokarmin (E132), gul jarnoxid (E172) och titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Hérd, gron/rod kapsel 5 mm i diameter, 14 mm lang.

Forpackning: 100 kapslar i en brun glasflaska, pappkartong. Forpackningen innehéller en kapsel med kiselgel som
torkmedel (ska ej fortiras).

Innehavare av godkénnande for fors:ljning
Viatris Oy

Vaisalaviagen 2-8

02130 Esbo

tel. 020-720 9555

infofi@viatris.com

Tillverkare

Labiana Pharmaceuticals S.L.U.
C/Casanova, 27-31

08757 Corbera de Llobregat, Barcelona
Spanien

Denna bipacksedel iindrades senast 23.6.2022.



