Navodilo za uporabo

Ladiomil 25 mg filmsko obloZene tablete
Ladiomil 50 mg filmsko obloZene tablete

maprotilinijev klorid

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso omenjeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Ladiomil in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Ladiomil
Kako jemati zdravilo Ladiomil

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Ladiomil

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ogakrwhE

1. Kaj je zdravilo Ladiomil in za kaj ga uporabljamo

Zdravilna u¢inkovina v zdravilu Ladiomil je maprotilin, Ki je tetracikli¢ni antidepresiv, deluje pa tudi
anksioliti¢no (zmanjSuje obcutek strahu) in blazi vznemirjenost ter psihomotori¢no upocasnjenost
(upocasnjeno misljenje, govorjenje in gibanje). Antidepresivno delovanje je posledica vpliva na
proces prenasanja sporocil med mozganskimi celicami. Natan¢neje, maprotilin vpliva na delovanje
snovi, ki prenaSajo signale med zivénimi celicami v osrednjem zivénem sistemu tako, da zveca
koli¢ino nekaterih prenasalcev signalov v osrednjem ziv¢evju (predvsem noradrenalina in v manjsi
meri tudi in serotonina) ter s tem izbolj$a razpolozenje.

Zdravilo Ladiomil se uporablja za zdravljenje depresije in tesnobe, povezane z depresijo (motnje, pri
kateri obstajajo tako znaki depresije kot tudi znaki tesnobe).

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Ladiomil

Ne jemljite zdravila Ladiomil

- Ce ste alergi¢ni na maprotilin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

- ¢e ste kadar koli ze doziveli alergijsko reakcijo na nekatera zdravila za zdravljenje depresije
(tricikli¢ni antidepresivi).

- ¢e imate krce, ki se kazejo s hudim tresenjem dela telesa ali celega telesa.

- ¢e ste oboleli za resno sréno boleznijo ali ste pred kratkim doziveli sr¢ni infarkt.

- ¢e imate resne tezave z ledvicami ali jetri.

- ¢e imate povisan tlak v oesu (glavkom zaprtega kota).

- ¢e imate tezave z izlo¢anjem urina (retenca urina).

- e ze jemljete zdravila za zdravljenje depresije iz skupine zaviralcev monoaminoksidaze
(zaviralci MAO).

- Ce ste zauzili vecjo koli¢ino alkohola, uspaval ali zdravil, ki vplivajo na spremembo
razpolozenja (hipnotiki ali psihotropna sredstva).
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Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Ladiomil se posvetujte z zdravnikom:

- ¢e razmisljate o samomoru.

- ¢e jemljete zdravila zdravljenje nerednega bitja srca (npr. kinidin).

- ¢e ste oboleli za sr¢no boleznijo ali ste imeli v preteklosti tezave s srcem.

- ¢e imate bolezni srca in oZilja.

- ¢e vam je zdravnik povedal, da imate bolezen, ki se imenuje shizofrenija ali motnjo
razpolozenja, ki se imenuje manija.

- ¢e imate krce, ki se kazejo s hudim tresenjem dela telesa ali celega telesa. Ce trpite za pogostim
in hudim zaprtjem.

- ¢e ste oboleli za prekomernim delovanjem zleze $Citnice ali jemljete zdravila, ki vsebujejo
$¢itni¢ne hormone.

- ¢e nosite kontaktne lece.

- Ce ste kadar koli imeli povisani tlak v ocCesu.

- ce ste kadar koli imeli tezave z izloCanjem urina.

- ¢e vam je zdravnik povedal, da ne presnavljate nekaterih sladkorjev (npr. laktoze).

- ¢e imate sladkorno bolezen.

- ¢e imate vrocino in vneto grlo.

- ¢e boste dobili splosno ali lokalno anestezijo.

- ¢e imate motnje v delovanju jeter ali ledvic.

- Ce ste starostnik.

Med zdravljenjem se priporo¢a ob¢asno spremljanje krvne slike, redno preverjanje delovanja jeter in
ledvic ter redni pregledi zob.

Misli na samomor in poslabSanje depresije ali anksiozne motnje

Pri bolnikih z depresijo in/ali anksiozno motnjo se ob¢asno lahko pojavijo misli na

samopos§kodovanje ali samomor. Po prvi uvedbi zdravljenja z antidepresivi lahko te misli postanejo

Se hujSe, saj ta zdravila za¢nejo delovati Sele ez nekaj Casa, obicajno Cez dva tedna, nekatera pa tudi

kasneje.

Pojav taksnih misli je verjetnejsi:

- Ce ste Ze kdaj razmisljali o samomoru ali samoposkodovanju

- Ce ste mlaj$a odrasla oseba. Podatki iz klini¢nih preskusanj kazejo, da pri mlajsih odraslih
(mlaj$ih od 25 let) z motnjami razpolozenja med zdravljenjem z antidepresivi obstaja vecje
tveganje za pojav samomorilnega vedenja.

Ce kadar koli za¢nete razmisljati o samoposkodovanju ali samomoru, se nemudoma posvetujte s

svojim zdravnikom ali pois¢ite pomo¢ v najbliZji bolniSnici.

Morda bi bilo koristno, ¢e za tezave z depresijo ali anksioznostjo poveste sorodniku ali dobremu

prijatelju in ga prosite, da prebere to navodilo. Prosite ga lahko tudi, da naj vas opozori, ¢e meni, da

se je depresija ali anksioznost poslabsala ali ga skrbijo spremembe v vasem vedenju.

Druga zdravila in zdravilo Ladiomil

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli

jemati katero koli drugo zdravilo.

Ce jemljete katero koli od nastetih zdravil, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

- druga zdravila za zdravljenje depresije, kot so zaviralci MAO ali selektivni zaviralci
ponovnega privzema serotonina (SSRI) (npr. moklobemid, fluoksetin, fluvoksamin,
paroksetin, sertralin ali citalopram).

- zdravila za uravnavanje krvnega tlaka ali sréne funkcije (npr. gvanetidin, betanidin, rezerpin,
klonidin, a-metildopa, kinidin, propafenon, propranolol).

- zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni (peroralni antidiabetiki iz skupine sulfonilse¢nin in
insulin).

- zdravila, ki se uporabljajo zlasti za zdravljenje shizofrenije in drugih psihoti¢nih stanj
(fenotiazin, risperidon).

- zdravila, ki preprecujejo strjevanje krvi (antikoagulanti: npr. kumarin, varfarin). zdravila, ki
delujejo na centralni ziveni sistem (npr. atropin, adrenalin, noradrenalin, izoprenalin, efedrin
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ali fenilefrin, tudi Ce jih prejmete v obliki kapljic za nos ali v obliki lokalnega anestetika (npr.
za posege pri zobozdravniku)).

- zdravila za zdravljenje Parkinsonove bolezni (biperiden). antiepileptiki (npr. karbamazepin,
fenitoin, fenobarbital). pomirjevala (npr. benzodiazepini, barbiturati).

- zdravila za zdravljenje motnje pozornosti s hiperaktivnostjo (npr. metilfenidat). zdravila za
zdravljenje astme ali alergij (antihistaminiki).

- zdravila za zdravljenje razjede ali zgage (npr. cimetidin).

- zdravila za zdravljenje koze, las ali zaradi glivicnih infekcij nohtov. zdravila, ki vsebujejo
$¢itni¢ne hormone.

Zdravilo Ladiomil skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
Svetujemo vam, da med zdravljenjem z zdravilom Ladiomil ne uZzivate alkohola.

Nosecnost in dojenje

Ni zadostnih podatkov o uporabi maprotilina pri noseénicah. Studije na Zivalih so pokazale vpliv na
sposobnost razmnozevanja. Mozno tveganje za ljudi ni znano. Zdravila Ladiomil ne smete
uporabljati med nosecnostjo, razen ¢e je nujno potrebno.

Maprotilin se izlo¢a z materinim mlekom, zato dojece matere zdravila Ladiomil ne smejo
uporabljati.

Ce se nosedi ali dojite, menite, da bi lahko bili nosegi ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Ladiomil lahko vpliva na sposobnost upravljanja vozil in strojev. Svetujemo vam, da se
med zdravljenjem z zdravilom Ladiomil izogibate voznji in upravljanju s stroji. O vplivu zdravila
Ladiomil na vase dusevne in fizi¢ne sposobnosti se posvetujte z zdravnikom. Svetujemo vam, da
med zdravljenjem z zdravilom Ladiomil ne uZivate alkohola ali drugih zdravil, ki lahko vplivajo na
vase dusevne sposobnosti.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Ladiomil
Zdravilo Ladiomil vsebuje laktozo. Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih
sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Ladiomil

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Odmerjanje in nacin uporabe

Zdravnik bo glede na vaso starost in resnost simptomov dolo¢il ustrezni odmerek. Obicajni dnevni
odmerek je med 75 mg in 150 mg. Ne vzemite ve¢ zdravila Ladiomil, kot vam ga je predpisal
zdravnik, prav tako ga ne jemljite pogosteje ali dlje, kot vam je narocil zdravnik.

Tablete zdravila Ladiomil zauzijte s tekocino. Zdravilo Ladiomil lahko zauzijete s hrano ali brez nje.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Ladiomil, kot bi smeli
Ce ste vzeli prevec zdravila Ladiomil ali ¢e je nekdo drug po pomoti vzel vase zdravilo, za nasvet
nemudoma obiscite oddelek prve pomoci v najblizji bolnisnici. S seboj vzemite skatlico zdravila.

Naslednji simptomi prevelikega odmerjanja se obi¢ajno pojavijo v 4 urah po zauzitju in dosezejo vrh
V 24 urah: zaspanost, nezavest, kréi, ki se kazejo s hudim tresenjem dela telesa ali celega telesa,
nizek krvni tlak (hipotenzija), hitro, po¢asno ali neredno bitje srca, vznemirjenost, razburjenost,
tezave z nadzorovanjem misic, mi$i¢na okorelost, zasoplost, bruhanje, vro€ina, Sok, odpoved srca,
pomodrelost koZe, razSiritev zenic, potenje, zmanjSano odvajanje urina ali popolna odsotnost
odvajanja urina.
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Zaradi podaljsanega zadrzevanja zdravila Ladiomil v telesu po¢asnega presnavljanja le-tega obstaja
tveganje za zaplete tudi 4 do 6 dni po zauzitju prevelikega odmerka.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Ladiomil
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejSnji odmerek. Ce ste pozabili vzeti zdravilo,
vzemite naslednji odmerek kot ponavadi.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Ladiomil
Prenehanje jemanja zdravila Ladiomil lahko vodi v poslabsanje bolezni. UpoStevajte navodila
zdravnika in zdravljenja ne prekinjajte sami. Posvetujte se s svojim zdravnikom.

Ce imate dodatna vpraganja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MoZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce se pri vas pojavi alergijska reakcija na zdravilo, ki se kaze kot zatekanje obraza, ustnic, grla in
jezika in lahko povzroci tezave pri dihanju ali poziranju, takoj prenehajte jemati zdravilo in obiscite
zdravnika.

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov):

- zaspanost, vrtoglavica, glavobol, tremor (tresenje miSic, udov in delov telesa), sunkoviti zgibki
udov ali trupa,

- suha usta,

utrujenost.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):

- zvedan apetit,

- nemirnost, tesnoba, vznemirjenost, manija, lahka oblika manije, motnje libida, agresija, motnje
spanja, nespe¢nost, no¢ne more, depresija

- pomirjenje, motnje spomina, motnje pozornosti, mravljinéenje, motnje govora,

- zamegljen vid, motnje v prilagoditvi o¢esa za gledanje na blizu in/ali dalec,

- tahikardija (hitro utripanje srca), palpitacije (neprijetni obcutki ob hitrem ali mo¢nem utripanju
srca),

- vroc¢inski oblivi zniZanje krvnega tlaka ob spremembi telesnega polozaja,

- slabost, bruhanje, trebusne tezave, zaprtje,

- vnetje koze zaradi alergije, izpuscaji, koprivnica, obcutljivost na svetlobo, cezmerno znojenje,

- miSi¢na Sibkost,

- motnje uriniranja,

- motnje erekcije,

- zviSana telesna temperatura,

- zvecanje telesne mase, spremembe na EKG (elektrokardiogramu),

Redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov):

- delirij, zmedenost, halucinacije, Zivénost.

- kr¢i, ki se kazejo s hudim tresenjem dela telesa ali celega telesa, obcutek misi¢ne napetosti,
motena usklajenost misi¢nih gibov,

- motnja sré¢nega ritma,

- driska,

- zviSanje krvnega tlaka, nenormalni jetrni testi,

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov):
- zobna gniloba,
- spremembe krvne slike,
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- neustrezno izlo¢anje antidiureticnega hormona,

- bolezensko dusevno stanje, odtujenost,

- motena sposobnost gibanja, motnje koordinacije, nenadna kratkotrajna nezavest, motnje
okusa,

- zvenenje v usesih,

- motnje sréne prevodnosti, podaljSanje intervala QT (vidno na EKG), hitro bitje srca, motnje
srénega ritma,

- drobne krvavitve na kozi,

- vnetje pljuénih mesickov, zoZenje bronhusov, zamasen nos,

- vnetje ustne sluznice,

- vnetje jeter (hepatitis) z zlatenico ali brez nje,

- srbecica, rdeckasto obarvane drobne pike in lise na kozi, izpadanje las, rde¢ina koze, hude
kozne reakcije (Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza),

- nesposobnost izlo¢anja urina,

- povecanje dojk, spontano odtekanje mleka iz dojk,

- otekanje (edem),

- nenormalen EEG (elektroencefalogram),

- padci.

Neznana pogostnost (iz razpolozljivih podatkov je ni mogoce oceniti):
- razmisljanje o samomoru in samomorilno obnasanje.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, Ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih lahko
porocate tudi neposredno na

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika,

Center za zastrupitve,

Zaloska cesta 2,

SI-1000 Ljubljana,

faks: + 386 (0)1 434 76 46,

e-posta: farmakovigilanca@kclj.si.

S tem, ko porocate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5.  Shranjevanje zdravila Ladiomil
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je haveden na ovojnini.
Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Ladiomil
Zdravilna u¢inkovina je maprotilin v obliki maprotilinijevega klorida.
Ena filmsko obloZena tableta zdravila Ladiomil 25 mg filmsko obloZene tablete vsebuje 25 mg
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maprotilinijevega klorida, kar ustreza 22,10 mg mapraotilina.
Ena filmsko obloZena tableta zdravila Ladiomil 50 mg filmsko obloZene tablete vsebuje 50 mg
maprotilinijevega klorida, kar ustreza 44,19 mg maprotilina.

Pomozne snovi So:

jedro tablete: laktoza monohidrat, koruzni $krob, kalcijev fosfat (E341), brezvodni koloidni silicijev
dioksid (E551), zelatina (E441), smukec (E553b), magnezijev stearat (E572).

filmska obloga tablete: hipromeloza (E464), polisorbat 80 (E433), smukec (E553b), titanov dioksid
(E171), rdeci zelezov oksid (E172), rumeni Zelezov oksid (E172).

Izgled zdravila Ladiomil in vsebina pakiranja

Ladiomil 25 mg filmsko obloZene tablete:

Zdravilo Ladiomil 25 mg filmsko obloZene tablete so oranzno-rjave filmsko oblozene tablete s
premerom 6 mm, z napisom PLIVA na eni strani.

Skatla s 30 filmsko obloZenimi tabletami (3 x 10 filmsko obloZenih tablet v pretisnem omotu).
Ladiomil 50 mg filmsko oblozene tablete:

Zdravilo Ladiomil 50 mg filmsko obloZene tablete so rumeno-rjave filmsko obloZene tablete s
premerom 7 mm, z zarezo na eni strani in napisom PLIVA na drugi.

Zareza ni namenjena delitvi tablete.

Skatla s 30 filmsko obloZenimi tabletami (3 x 10 filmsko obloZenih tablet v pretisnem omotu).

Nacin in rezim izdaje zdravila Ladiomil
Rp — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Pliva Ljubljana d. o. o.

Pot k sejmis¢u 35, 1231 Ljubljana - Crnuée, Slovenija
Izdelovalci

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.

Mogilska 80, 31546 Krakow, Poljska

Pliva Ljubljana d.o.o.
Pot k sejmisc¢u 35, 1231 Ljubljana - Crnuce, Slovenija

Pliva Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovi¢a 25, 10 000 Zagreb, Hrvaska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne: 22.12.2014.
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