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Pisomna informacia pre pouZivatela

Anafranil 10
Anafranil 25
obalené tablety

Anafranil SR 75
tablety s predlZenym uvol'iiovanim

klomipraminium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ vas liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Anafranil a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Anafranil
Ako uzivat’ Anafranil

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Anafranil

Obsah balenia a d’alsie informéacie

A

1. Co je Anafranil a na ¢o sa pouZiva

Co je Anafranil
Anafranil je dostupny vo forme tabliet a tabliet s predlZzenym uvolovanim. Lie¢ivo v Anafranile je
klomipraminium-chlorid, ktoré patri do skupiny liekov ozna¢ovanych ako tricyklické antidepresiva.

Na ¢o sa Anafranil pouZiva

Anafranil sa pouZiva na lie¢bu depresie a porach nalady. Dalsie psychické ochorenia, ktoré mozno
u dospelych liecit’ Anafranilom, su obsesia (nutkavé myslienky), stavy paniky, fobie
(nevysvetliteI'ného strachu), chronické bolestivé ochorenia a svalova slabost’ (kataplexia) spojena
s opakovanymi zachvatmi nesmiernej ospalosti (narkolepsia). U deti vo veku viac ako 5 rokov sa
Anafranil pouZziva na liecbu obsesie a no¢ného pomocovania.

Ako Anafranil posobi
Predpoklada sa, Ze Anafranil pdsobi bud’ zvySovanim hladin telu vlastnych chemickych prenasacov
(noradrenalin a sérotonin) v mozgu, alebo predlzovanim ich tc¢inku.

Ak mate akékol'vek otazky, ako Anafranil posobi alebo pre¢o vam bol predpisany, opytajte sa svojho
lekara.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Anafranil

Neuzivajte Anafranil

- ked’ ste alergicky na klomipramin, na niektoré iné tricyklické antidepresivum alebo na
ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6). Ak si myslite, Ze by ste mohli
byt alergicky, porad’te sa so svojim lekdrom.

- ked’ uzivate iné lieky na liecbu depresie, napr. inhibitory monoaminooxidazy (inhibitory MAO),
selektivne inhibitory spatného vychytdvania sérotoninu (SSRI) alebo inhibitory spdtného
vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (SNRI).

- ked’ ste nedavno prekonali srdcovy infarkt alebo mate zavazné ochorenie srdca.

Ak sa vas nieco z uvedeného tyka, povedzte o tom svojmu lekarovi a neuzite Anafranil.

Upozornenia a opatrenia

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Anafranilu:

- ak mate samovrazedné alebo sebaposkodzujuce myslienky

- ak mavate epileptické zachvaty

- ak mate nepravidelny tep srdca alebo iné srdcové problémy

- ak mate schizofréniu alebo int duSevnil chorobu

- depresiu alebo iné ochorenia, ktoré sa lieCia antidepresivami. Pouzitie tychto lickov stibezne s
moze viest’ k sérotoninovému syndromu, potencialne Zivot ohrozujucemu stavu (pozri ¢ast ,,Iné
lieky a Anafranil®)

- ak mate glaukoém (zvyseny vnutroo¢ny tlak)

- ak mate ochorenie pecene alebo oblic¢iek

- ak mate akékol'vek ochorenie krvi

- ak mavate t'azkosti pri moc¢eni (napr. pri ochoreniach prostaty)

- ak mate zvysenu Cinnost’ stitnej zl'azy

- ak Casto mavate zapchu

- ak Casto omdlievate.

Ak sa vas nie¢o z uvedeného tyka, povedzte o tom svojmu lekarovi skor, ako uzijete Anafranil. Vas

lekar zohl'adni tieto ochorenia pred zacatim a pocas vasej liecby Anafranilom.

SamovrazZedné myslienky a zhorSovanie depresie alebo tuzkosti

Ak mate depresiu a/alebo mate stavy uzkosti, mozete nickedy mat’ sebaposkodzujuce alebo
samovrazedné myslienky. Tieto myslienky mézu byt’ CastejSie na zaciatku uzivania antidepresiv az
dovtedy, kym tieto lieky za¢nu ti¢inkovat, obvykle okolo dvoch tyzdnov, ale niekedy aj dlhsSie.

S vac¢sou pravdepodobnost'ou mdzete mat’ takéto myslienky vtedy, ak:

- ste uz mali v minulosti samovrazedné myslienky

- ste v mladom dospelom veku. Informacie z klinickych skiisani ukazuju na zvysovanie rizika
samovrazedného spravania u dospelych mladsich ako 25 rokov so psychickymi poruchami,
ktori boli lieCeni antidepresivami.

Ak mate kedykol'vek samovrazedné a sebaposkodzujuce myslienky, kontaktujte svojho lekara alebo

priamo nemocnicu.

Moze byt’ vhodné informovat’ rodinu alebo blizkych priatel’ov o tom, Ze mate depresiu alebo stavy
uzkosti a poziadat’ ich, aby si precitali tito pisomnl informaciu pre pouzivatel'a. Mdzete ich poziadat’,

aby vam povedali, ked’ si myslia, Ze sa zhorSila vasa depresia alebo uzkost, alebo ich trapia zmeny vo

vaSom spravani.

Informacia pre rodinnych prislusnikov a opatrovatelov

Sledujte, ¢i sa u vasho rodinného prislusnika/pacienta trpiaceho depresiou objavia zmeny spravania,
napr. neobvykla uzkost’, nepokoj, nespavost’, podrazdenost’, agresivita, prilisna rozrusenost’ alebo iné
nezvyc¢ajné zmeny spravania, zhorSenie depresie alebo ivahy o samovrazde. Oznamte takéto prejavy
jeho oSetrujiicemu lekarovi, zvlast’ ak su zavazné, objavili sa nahle alebo ak sa u pacienta predtym
nevyskytovali. Vznik takychto prejavov vyhodnocujte denne, najmi na zaciatku lieCby depresie a pri
zvySovani alebo znizovani davky antidepresiva, pretoze k zmenam moéze dochadzat’ nahle.
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Takéto prejavy sa mdzu spajat’ so zvySenym rizikom samovrazednych myslienok a spravania
a naznacuju potrebu désledného dohl'adu a pripadne aj zmeny liecby.

Starsi Pudia

Starsi pacienti potrebujt spravidla nizSie ddvky ako mladi pacienti a pacienti v strednom veku. Vyskyt
vedlajsich ucinkov je pravdepodobnejsi u starSich pacientov. Lekar vam poskytne podrobné
informdcie o opatrnom dévkovani lieku a o starostlivom sledovani, ktoré je potrebné.

Deti a dospievajuci

Anafranil sa nema podavat’ detom alebo dospievajiacim, pokial’ to vyslovne neodporuci lekar. Lekar
vam poskytne podrobné informacie o opatrnom davkovani lieku a o starostlivom sledovani, ktoré je
potrebné.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

K dispozicii nie su ziadne udaje pre osobitné odporicania u zien v plodnom veku.

Dostupné tidaje nenaznacuji zvysené riziko celkovych vrodenych chyb. Niektoré tidaje zo
zdravotnych registrov vSak naznacuju zvysené riziko vrodenych chyb srdca, ked’ sa klomipramin
pouzival pocas prvych troch mesiacov tehotenstva (2 pripady na 100 tehotenstiev) v porovnani

s celkovou populaciou (1 pripad na 100 tehotenstiev).

Anafranil sa nemd uzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ vam to lekar vyslovne neodporuci.
Vas lekar sa s vami porozprava o pripadnych rizikach uzivania Anafranilu pocas tehotenstva.

Liecivo Anafranilu prechadza do materského mlieka. Matkam sa odportca, aby pocas lieCby
Anafranilom nedojcili.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Anafranil méze u niektorych l'udi vyvolat’ ospalost’ alebo znizenie pozornosti, alebo moze spdsobit’
neostré videnie. Ak sa to stane vam, neved'te vozidlo, neobsluhujte stroje, ani nevykonavajte iné
¢innosti, ktoré vyzaduju Gplné sustredenie. Pitie alkoholickych napojov mdze zvysit’ ospalost’.

Délezité informacie o niektorych zlozkach Anafranilu
Obalené tablety Anafranil 10, Anafranil 25 obsahuju laktozu a sachar6ézu. Ak vam vas lekar povedal,
Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Tablety s predizenym uvol'iovanim Anafranil SR 75 obsahujii hydrogenovany ricinovy olej. Mbze
vyvolat’ zZalido¢né tazkosti a hnacku.

Iné lieky a Anafranil
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ked'ze Anafranil a mnohé iné lieky sa navzajom ovplyviiuji, mozno bude potrebné upravit’
davkovanie alebo ukoncit’ uzivanie niektorého z vasich liekov. Je zvlast dolezité, aby vas lekar a
lekéarnik vedeli, ¢i denne pijete alkoholické napoje, ¢i ste zmenili vase faj¢iarske navyky alebo ¢i
uzivate niektoré z nasledujtcich liekov: lieky proti zvySenému krvnému tlaku alebo ochoreniu srdca,
iné lieky proti depresii (antidepresiva), liecky na upokojenie (sedativa, trankvilizéry), lieky na lieCbu
epilepsie (napr. barbituraty), lieky braniace vzniku krvnych zrazenin (antikoagulancid), lieky proti
astme alebo alergiam, lieky pouzivané na liecbu Parkinsonovej choroby, lieky obsahujuce hormony
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Stitnej Zl'azy, lieky pouZzivané na lie¢bu zalidkovych vredov a proti paleniu zahy (napr. cimetidin), lick
terbinafin, ktory sa pouziva peroralne (istami) na lieCbu hubovych infekcii koze, vlasov a nechtov,
lieky pouzivané na liecbu poruchy pozornosti spojenej s nadmernou aktivitou (napr. metylfenidat),
hormonalne antikoncepcné prostriedky, estrogény, lieky pouzivané na zvySenie tvorby mocu, ktorymi
sa oblicky zbavuju soli a vody (diuretikd), lieky pouzivané na znizenie hladin tukov v krvi

a grapefruit/grepovy dzus, brusnicovy dzis.

Stbezné podavanie Anafranilu s antidepresivami (inhibitory MAO ako je moklobemid, selektivne
inhibitory spdtného vychytdvania sérotoninu (SSRI) ako je fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin,
inhibitory spitného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (SNRI), tricyklické antidepresiva) alebo
liekmi ur¢enymi na substitu¢ni1 lieCbu opioidovej zavislosti (buprenorfin/opioidy) moze viest’

k serotoninvému syndromu, potencialne Zivot ohrozujlicemu stavu. Ak sa u vas vyskytnu priznaky ako
mimovolné, rytmické stahy svalov, vratane svalov, ktoré ovladaji pohyb oka, nepokoj, halucinacie
(videnie, citenie alebo pocutie neexistujucich veci), koma, nadmerné potenie, triaska, zosilnenie
reflexov, zvySené svalové napitie a telesna teplota nad 38 °C, obrat'te sa na svojho lekara.

DalSie bezpe&nostné opatrenia

Pre vasho lekara je dolezité pravidelne si overovat’ uspe$nost’ vaSej liecby, ¢o mu umozni upravit’
davkovanie a pomdze znizit’ neziaduce ucinky. Mozno vdm bude chciet’ odobrat’ vzorky krvi a
skontrolovat’ krvny tlak a ¢innost’ srdca pred zacatim liecby a pocas nej.

Anafranil méze spdsobovat’ suchost’ v ustach, co mdze zvysit nebezpecenstvo vzniku zubného kazu.
Pocas dlhodobej liecby si davajte pravidelne prehliadat’ chrup.

Ak pouzivate kontaktné SoSovky a vznikne u vas podrazdenie o¢i, porozpravajte sa o tom so svojim
leké&rom.

Pred akymkol'vek chirurgickym zdkrokom alebo oSetrenim chrupu povedzte lekarovi, ze uzivate
Anafranil.

Anafranil méze zvysit citlivost’ koze na slne¢né svetlo. Nevystavujte sa priamemu slne¢nému svetlu,
chrante sa odevom a slne¢nymi okuliarmi.

3. AKko uzivat’ Anafranil

Vzdy uzivajte Anafranil presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika. Neprekrocte odporucané davkovanie.

Vas lekar rozhodne o najvhodnejsom davkovani vo vaSom pripade. Proti depresii, porucham nalady,
obsedantno-kompulzivnym porucham a fobiam je denna davka obvykle medzi 75 mg a 150 mg. Pri
zachvatoch paniky a strachu z otvorenych priestorov a vystupovania na verejnosti (agorafobia) sa
lie¢ba zvycajne zacina davkou 10 mg denne a po niekol’kych diioch sa davkovanie pomaly zvysi az na
100 mg. Pri chronickych bolestivych stavoch je denna davka zvycajne medzi 10 mg a 150 mg. Pri
no¢nom pomocovani u deti (5-ro¢nych a starSich) je denna davka v zavislosti od veku dietata
zvycajne medzi 20 mg a 75 mg.

Uzivajte Anafranil podl'a pokynov vasho lekara. Neuzivajte ho viac, CastejSie, ani dlhsie, ako vam
odporucil lekar. V niektorych pripadoch sa lekar mozno rozhodne, Ze vas bude liecit’ injekénym
roztokom Anafranil.

Ludia, ktori maji problémy s oblickami alebo pecetiou:
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo peCene sa ma Anafranil podavat’ s opatrnostou.

Obalené tablety Anafranil 10 a Anafranil 25 sa maji prehitat’ celé. Mozu sa uzivat' s jedlom alebo bez
jedla.
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Tablety s prediZenym uvoltiovanim Anafranil SR 75 sa maji prehitat’ celé s va¢§im mnozZstvom
tekutiny. Tablety Anafranil SR 75 s deliacou ryhou mozno rozlomit’ na polovice, nemaju sa vSak
hryzt. Moézu sa uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Ak prestanete uzivat’ Anafranil

Depresia, obsedantno-kompulzivne poruchy a stavy chronickej tizkosti si vyzaduji dlhodobu liecbu
Anafranilom. Nemeiite a nepreruste liecbu bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom. Vas
lekar mozno bude chciet’, aby sa davkovanie znizovalo postupne, kym sa liecba uplne ukon¢i. Zabrani
sa tak zhorSeniu vasho ochorenia a znizi sa nebezpecenstvo vyskytu priznakov, ktoré vznikaji po
nahlom vysadeni lieku, napr. bolesti hlavy, nutkania na vracanie a celkovej nevol'nosti.

Ak trpite kataplexiou, vase priznaky sa mézu po nahlom ukonceni uzivania lieku zhorsit’.

Ak zabudnete uzit’ Anafranil

Ak zabudnete uzit’ davku Anafranilu, uzite vynechant davku ¢o najskor a potom sa vrat'te k vasSmu
obvyklému davkovaciemu rezimu. Ak je uz takmer ¢as na d’al$iu davku, neuzite vynechanu dévku a
pokracujte vo vaSom obvyklom davkovacom rezime. NeuZzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku. Ak mate d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

Ak uZijete viac Anafranilu, ako mate
Ak ste omylom uzili privel'a Anafranilu, okamzite sa spojte so svojim lekarom. Mozno potrebujete
lekarske oSetrenie.

Nasledujuce priznaky predavkovania sa zvyc¢ajne vyskytnt v priebehu niekol’kych hodin: vyrazna
ospalost’, poruchy sustredenia, rychly, pomaly alebo nepravidelny tep srdca, nepokoj a rozrusenost’,
strata svalovej koordindcie a stuhnutost’ svalov, dychavicnost’, zdchvaty kiov, vracanie alebo
horucka.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zvycajne nevyzaduju lekarske osetrenie a moézu ustupit’ pocas liecby, ked’ si vase telo na liek zvykne.
Porad’te sa so svojim lekarom, ak niektoré vedl'ajsie ucinky pretrvavaju alebo vam spdsobuju tazkosti.

Niektoré vedlajSie u¢inky moZu byt’ zavazné

Co najskor navstivte lekara, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujticich vedlajsich u¢inkov, pretoze
si moze vyziadat’ lekarske osetrenie: videnie alebo pocutie veci, ktoré v skutocnosti nie su
(halucinéacie), ochorenie nervového systému prejavujuce sa stuhnutostou svalov, vysokou horiac¢kou

a poruchou vedomia, zltacka, kozné reakcie (svrbenie alebo sCervenanie), Casté infekcie sprevadzané
hortackou a bolest'ou hrdla (nasledkom zniZenia poctu bielych krviniek), alergické reakcie s kasl'om
alebo bez neho a tazkosti s dychanim, neschopnost’ koordinacie pohybov, zvyseny tlak v o€iach, silna
bolest’ zaltdka, zavazna strata chuti do jedenia, nahle svalové stahy, slabost’ alebo stuhnutost’ svalov,
svalové kice, stazené mocenie, rychly alebo nepravidelny tep srdca, tazkosti pri hovoreni, zmétenost,
delirium a kice.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek z uvedenych u¢inkov, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

Niektoré vedlajSie u¢inky su vel’mi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov)
Ospalost, inava, zavraty, nepokoj, zvysenie chuti do jedenia, suchost’ v tstach, zapcha, neostré
videnie, chvenie, bolest” hlavy, nutkanie na vracanie, potenie, zvySenie telesnej hmotnosti a sexualne
tazkosti. Na zaciatku liecby mo6ze Anafranil zvysit’ vaSe pocity tzkosti, ale tento u¢inok obycajne
vymizne v priebehu dvoch tyzdiov.

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek z uvedenych ucinkov ako zavazny, povedzte to svojmu lekarovi.
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Niektoré vedlajSie u¢inky su ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov)
Dezorientovanost, nervozita, buSenie srdca, t'azkosti so stistredenim, poruchy spanku, prehnana
rozrusenost’, agresivita, zhorSenie paméti, zivanie, no¢né mory, znizena citlivost’ alebo mravcenie

v koncatinach, navaly tepla, roz§irenie zrenic, pokles krvného tlaku spojeny so zavratmi pri prudkom
vstavani alebo posadeni sa, vracanie, brusné t'azkosti, hnacka, citlivost’ koze na svetlo, zhorSenie
depresivnych stavov, zdurenie prsnikov a vylucovanie mlieka, neprijemna chut’ v istach, zvonenie

v usiach, podrazdenost’, pocit vzdialenia sa od situdcie (akoby pozorovanej z dial’ky).

Ak zacénete pocitovat’ akykol'vek z uvedenych ucinkov ako zavazny, povedzte to svojmu lekarovi.

Niektoré vedPlajSie ucinky st menej ¢asté (mé6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov)
Horucka, zvysenie krvného tlaku.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek z uvedenych ucinkov ako zdvazny, povedzte to svojmu lekarovi.

Niektoré vedlajSie u¢inky su vePmi zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov)
Edém (opuchy ¢lenkov a/alebo ruk a/alebo inych casti tela), vypadavanie vlasov. Pacienti vo veku 50
rokov a starsi, ktori uzivaju liek z tejto skupiny, maji zvySené riziko zlomenin kosti.

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek z uvedenych ucinkov ako zavazny, povedzte to svojmu lekarovi.

Castost’ niektorych vedPlaj§ich i¢inkov je neznama (nemoZno ju uréit’ z dostupnych uidajov)
Pocit vnatorného chorobného nepokoja a potreba byt’ v neustalom pohybe, opakované mimovolové
neucelné ¢innosti, rozklad svalstva, zvySenie hladin prolaktinu (hormoén) v krvi a sérotoninovy
syndrom (syndrom spdsobeny zvysSenim hladin telu vlastného mediatora sérotoninu v mozgu,
prejavujuci sa priznakmi ako nervozita, zméatenost’, hnacka, vysoka horti¢ka, zvysenie krvného tlaku,
nadmerné potenie a rychly tlkot srdca), oneskorena alebo Ziadna ejakulacia semena u muzov,
poskodenie srdcového svalu (kardiomyopatia), zlyhanie srdca.

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek z uvedenych ucinkov ako zavazny, povedzte to svojmu lekarovi.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Anafranil

- Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti. Predavkovanie tohto lieku je zvlast’
nebezpecné u malych deti.

- Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

- Obalené tablety Anafranil 25 uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co je Anafranil
Anafranil je dostupny v nasledovnych forméach:
- Obalené tablety obsahujuce 10 mg alebo 25 mg klomipraminu (Anafranil 10, Anafranil 25)

- Tablety s predizenym uvoltiovanim obsahuju 75 mg klomipraminu (Anafranil SR 75)

Co Anafranil obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/01119-Z1A

- Liecivo je klomipramin a v tabletach je pritomné ako klomipraminium-chlorid.

- Dalsie zlozky v obalenych tabletach Anafranil 10 a Anafranil 25 su:
monohydrat laktozy, kukuri¢ny Skrob, hypromeloza, stearat horecnaty, bezvody koloidny oxid
kremicity, mastenec, kopovidon, oxid titanicity (E171), sachar6za, povidon, zIty oxid zZelezity
(E172), makrogol 8000, mikrokrystalicka celul6za. V tabletdch Anafranil 25 je okrem toho aj
glycerol (85 %) a kyselina stearova.
Dalsie zlozky v tabletach s predizenym uvoltiovanim Anafranil SR 75 su:
bezvody koloidny oxid kremicity, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, stearat vapenaty,
polyakrylatova disperzia 30 %, hypromeldza, hydrogenovany ricinovy olej, Cerveny oxid
zelezity (E172), oxid titanicity (E171), mastenec.

Ako vyzera Anafranil a obsah balenia
Obalené tablety Anafranil 10 su svetlozlté trojuholnikové obojstranne vypuklé tablety.

Obalené tablety Anafranil 25 su svetlozlté okriithle obojstranne vypuklé tablety.

Tablety s predizenym uvoliovanim Anafranil SR 75 st ruzové ovalne obojstranne vypuklé filmom
obalené tablety s deliacou ryhou na oboch stranach, s oznacenim CG/CG na jednej a GD/GD na druhej
strane.

Balenie obsahuje 30 obalenych tabliet Anafranil 10 alebo Anafranil 25.
Balenie obsahuje 20 tabliet s predlzenym uvolfiovanim Anafranil SR 75.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
pharmaand GmbH

Taborstrasse 1

1020 Vieden

Rakusko

Vyrobca

Acino Estonia

Jaama 55B

Polva, Polva maakond 63308
Estonsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.



