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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Melipramin 25 mg
filmom obalené tablety

imipramin (vo forme chloridu)

Pozorne si preditajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu 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. Mdze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Melipramin a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Melipramin

Obsah balenia a d’alsie informacie

ocoukrwnr

1. Co je Melipramin a na ¢o sa pouziva

Melipramin je liek s u¢inkom na centralny nervovy systém. Tento liek sa pouziva na lieCbu vSetkych foriem
depresie (vel'ka depresia, depresivna faza bipolarnych poruch, atypicka depresia a depresivne stavy)

a panickej poruchy. U deti sa tento liek pouziva na prechodnt, doplnkovi lieGbu no¢ného pomocéovania, ak
sa moze vylucit’ organicky povod.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Melipramin

Neuzivajte Melipramin

- ak ste alergicky na imipramin, na ktorékol'vek antidepresivum rovnakej farmakologickej skupiny
alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

- akuzivate inhibitor MAO (monoaminooxidaza) (iné lieky na liecbu depresie, napr. moklobemid);

- ak ste nedavno prekonali infarkt myokardu (srdcovy zachvat), mate poruchy vedenia vzruchu alebo
arytmiu (nepravidelnti ¢innost’ srdca);

- ak mate prili§ dobrti naladu (v manickej faze vasho ochorenia);

- ak mate zavazni poruchu funkcie obli¢iek a/alebo pecene;

- ak mate problémy s mocenim spojené so zadrziavanim mocu,;

- ak mate glaukoém s ostrym uhlom (zvyseny tlak v oku);

- ak mate porfyriu (zriedkavé dedi¢né alebo ziskané ochorenie urcitej skupiny enzymov);

- ak ste tehotna alebo dojéite;

- Melipramin sa nema podavat’ det'om mladsim ako 6 rokov.
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Pacienti s epilepsiou a pacienti trpiaci zva¢senim prostaty mézu uzivat Melipramin len z vynimocne
zavaznych dévodov.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Melipramin, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Ak mate ochorenie pecene a/alebo obli¢iek, nakol’ko vyluCovanie Géinnej latky Melipraminu moze
byt spomalené a ucinok bude intenzivnejsi;

o Ak mate v sucasnej dobe srdcovocievne ochorenie, alebo ste mali srdcovocievne ochorenie
v minulosti, v tychto pripadoch sa odporaca ¢astejsia kontrola lekarom;

. Ak ste diabetik, nakol’ko hladiny cukru v krvi sa mozu menit’ pocas lie¢by Melipraminom a preto sa
odporuca CastejSia kontrola cukru v krvi na zaéiatku a na konci liecby a takisto, v ¢ase ked” sa meni
davka;

. Ak ste epileptik, nakol’ko u¢inna latka lieku moze zvysit” frekvenciu ki¢ov a moze vyvolat’ epilepticky
zachvat;

. Ak okrem depresie trpite inym psychiatrickym alebo psychickym ochorenim, nakol’ko Melipramin
moze ovplyvnit’ priznaky tychto ochorenti;

. Ak mate zvacSenu prostatu, glaukoém, alebo tazk zapchu, nakol'ko lie¢ba Melipraminom méze
zvysit’ ich zavaznost’;

. AK pouzivate kontaktné SoSovky, nakol’ko znizena tvorba siz moze viest’ k poskodeniu epitelu
rohovky;

. Ak mate nador nadobli¢ky, nakol'ko liek mbze vyvolat’ hypertenznu krizu (ndhle zvysenie tlaku krvi);

. Ak mate hypertyredzu (zvySena innost’ Stitnej zl'azy), alebo uzivate lieky na Stitnu zl'azu, v tychto

pripadoch si to vyzaduje prisny lekarsky dohl'ad, pretoze vedl'ajsie ucinky sa mézu vyskytnat
CastejSie a moézu byt’ intenzivnejsie.

° Ak uzivate buprenorfin (pouZiva sa na lie¢bu zavislosti od opioidov alebo silnej bolesti). Pouzitie
buprenorfinu spolu s Melipraminom moze viest’ k sérotoninovému syndrému, potencialne Zivot
ohrozujicemu stavu (pozri ,,Iné lieky a Melipramin®).

Samovrazedné myslienky a zhorsovanie depresie alebo uizkosti

Ak mate depresiu a/alebo mate stavy tzkosti mozete nickedy mat’ sebaposkodzujice alebo samovrazedné
myslienky. Tieto mySlienky mézu byt’ ¢astejsie na zaCiatku uzivania antidepresiv, dovtedy, kym tieto lieky
za¢nu ucinkovat’, obvykle okolo dvoch tyzdilov, ale niekedy aj dlhSie.

S vicSou pravdepodobnostou mozete mat’ takéto myslienky vtedy, ak:

- ste uz mali vV minulosti sebaposSkodzujuce alebo samovrazedné myslienky.

— ste v mladom dospelom veku. Informéacie z klinickych skaSani ukazuju na zvySovanie rizika
samovrazedného spravania U dospelych mladsich ako 25 rokov s psychiatrickymi poruchami,
ktori boli lieeni antidepresivami.

Ak mate kedykol'vek samovrazedné a sebaposkodzujuce myslienky, kontaktujte svojho lekara alebo
navS$tivte okamZite nemocnicu.

Moze byt vhodné informovat’ rodinu alebo blizkych priatel’ov 0 tom, ze mate depresiu alebo stavy
uzkosti a poziadat’ ich, aby si precitali tiito pisomnu informaciu. MdéZete ich poziadat’, aby vam povedali,
ked’ si myslia, Ze sa zhor$ila vasa depresia alebo izkost’, alebo ich trapia zmeny Vo vaSom spravani.

Iné lieky a Melipramin

Ak teraz uzivate alebo ste V poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Uvedomte si, Ze vzajomné ovplyvnenie sa mbZe objavit’ aj v kombinacii s liekmi, ktoré ste uzivali pred
nedavnom a aj s tymi, ktoré budete uzivat’ v blizkej budtcnosti.

Nikdy neuZivajte Melipramin v kombindcii s:
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Antidepresivami typu inhibitorov MAO (monoaminooxidazy) (napr. lieky s obsahom selegilinu alebo
moklobemidu), pretoze ucinky a vedlajsie G¢inky tychto dvoch typov liekov mézu stupnut’ na toxicka
uroven (nahly vzostup tlaku krvi — hypertenzna kriza, horucka, epilepticky zachvat, delirium, kéma).

Z bezpecnostnych dovodov sa lie¢ba imipraminom nesmie zacat’ skor ako 3 tyzdne po ukonceni lieCby
inhibitormi MAO (s vynimkou moklobemidu, reverzibilného inhibitora MAO, kde je dostato¢na prestavka
24 hodin). Obdobie troch tyzdiiov bez lieckov sa takisto musi dodrzat’, ked’ sa pacient prestavuje

Z imipraminu na inhibitor MAO.

Melipramin sa ma uzivat opatrne (pod starostlivym lekarskym dohladom) V kombindcii s nasledujucimi
liekmi:

Je ddlezité, aby ste informovali svojho lekara ak uzivate iné lieky s i¢inkom na centralny nervovy systém
(napr. sedativa — lieky na upokojenie, antidepresiva, lieky na lie¢bu psychiatrickych ochorenti,
antiepileptika, antiparkinsonikd), antikoagulancia — lieky, ktoré znizuju nachylnost’ krvi vytvarat’ zrazeniny,
antivirotika, centralne anorektika, antineoplastika, analgetikd, myorelaxancia, antidiabetika, lieky s i¢inkom
na kardiovaskularny systém (antiarytmika, srdcové glykozidy, antihypertenziva — lieky na vysoky tlak krvi,
epinefrin — latka, ktora zvySuje tlak krvi), diuretika, liecky podavané pod jazyk (napr. nitraty), antacida —
lieky, ktoré znizuju kyslost’ v zZaludku, peroralne kontraceptiva — lieky, ktoré zabranuju otehotneniu,
estrogény — zenské pohlavné hormony, lieky na Stitnu zI'azu, lieky proti alergii. V tychto pripadoch je
potrebny starostlivy lekarsky dohl'ad a niekedy je potrebna aj Giprava davky.

Buprenorfin (pouZiva sa na lie¢bu zavislosti od opioidov alebo silnej bolesti) sa moze s Melipraminom
vzajomne ovplyviovat’ @ mézu sa u vas vyskytnit’ priznaky sérotoninového syndromu, ako sit mimovol'né
rytmické stahy svalov vratane svalov, ktoré ovladaju pohyb oka, nepokoj, halucinacie (videnie, citenie
alebo pocutie neexistujucich veci), kdma, nadmerné potenie, triaska, zosilnenie reflexov, zvysené svalové
napitie, telesna teplota nad 38 °C. Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky, obrat’te sa na svojho lekara.

Melipramin a alkohol
Je zakazané konzumovat’ alkoholické napoje pocas lieCby imipraminom.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekdrom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Predklinické stadie nepreukazali, Ze imipramin, G¢inna latka Melipraminu, ma akykol'vek embryotoxicky
ucinok (poskodenie plodu).

Pretoze sa v niektorych pripadoch u 'udi nasiel mozny vzt'ah medzi liecbou antidepresivami z tejto skupiny
a poskodenim plodu, uzivanie tychto liekov je pocas tehotenstva vylucené.

Dojcenie
Imipramin sa vyluc¢uje do materského mlieka. Nakol'ko neexistuji dostatocné udaje 0 bezpecnosti
Melipraminu, uzivanie lieku je vyla¢ené pocas obdobia dojéenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Uzivanie Melipraminu predpoklada zvysené riziko nehdd, preto je na zaciatku lieCby zakazané vedenie
vozidiel a obsluha strojov. Rozsah a doba trvania zdkazu sa neskor musi stanovit’ lekarom individualne.
Pacientov treba upozornit’, ze alkohol alebo iné lieky m6zu zosilnit’ tieto ucinky.

Melipramin obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor)
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.



Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/03292-Z1B a 2021/05192-ZIB

3. Ako uzivat’ Melipramin

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Liek sa vydava len na lekarsky predpis. Ak
si nie ste nie¢im isty, overte si to U svojho lekara alebo lekarnika.
Davkovanie sa stanovi individualne, v zavislosti od typu ochorenia a pacienta.

Depresia

Ak lekar nepredpisal ina¢, odporacana zaciatocna davka je 1 — 3 x 25 mg denne, ktora sa moze postupne
zvySovat’ podl'a pokynov lekara na 150 — 200 mg dennej davky (alebo na 300 mg vo vynimoénych
pripadoch a v podmienkach hospitalizacie).

Podabne, ako je to aj u inych antidepresiv, trva najmenej 2 az 4 tyzdne (pripadne 6 az 8 tyzdiiov) kym sa
dosiahne pozadovany lieCebny Géinok. Zvycajna udrZiavacia davka je 50 — 100 mg denne. Liecba
udrziavacou davkou musi trvat’ minimalne 6 mesiacov.

Starsi ludia

Pacienti nad 60 rokov mbézu reagovat’ na nizsie davky imipraminu, ako su tie, ktoré su odporucané vyssie.
Lie¢ba sa ma zacat’ 25 mg denne a postupne zvySovat’ na 50 mg denne. Optimalnu davku treba dosiahnut’
asi po 10 dnioch a potom ju udrziavat’ do konca liecby.

Panické poruchy

Pretoze tato skupina pacientov je mimoriadne citliva na vedl'ajsie ucinky lieku, lieCba sa musi zacat’
najniz§ou moznou davkou. Prechodnému zvySeniu uzkosti na zac¢iatku lieCby antidepresivami sa da
predchadzat’ alebo lie¢it’ benzodiazepinmi (lickmi na lieenie tizkosti), ktoré sa mozu postupne vysadit’
sucasne so zlepSovanim priznakov uzkosti. Davka Melipraminu sa moZe postupne zvySovat na 75 —
100 mg denne (alebo vynimo¢ne na 200 mg). Lie¢ba musi trvat’ najmenej 6 mesiacov.

Pouzitie u deti

Pri lie¢be noéného pomoc¢ovania deti sa tablety podavaja 1 hodinu pred spanim.

Vek nad 11 rokov (telesna hmotnost’ 35 — 54 kg): 50 — 75 mg denne.

Vek 8 — 11 rokov (telesna hmotnost’ 25 — 35 Kkg): 25 — 50 mg denne.

Vek 6 — 7 rokov (telesna hmotnost’ 20 — 25 kg): 25 mg denne.

Vek do 6 rokov: nepodavat’ detom do 6 rokov.

Davka nema presiahnut’ 75 mg denne. Maximalna doba lie€by nema presiahnut’ 3 mesiace a jej ukoncenie
ma byt postupné.

Upozornenia

o Kvoli moznosti zvySeného rizika portch srdcového rytmu a poklesu tlaku krvi pocas celkovej
anestézie, anesteziolog musi byt” informovany 0 liebe Melipraminom pred chirurgickym zakrokom.

o Pri dlhodobej liecbe tricyklickymi antidepresivami (imipramin, amitriptylin, protiadén) sa zaznamenal
zvyseny vyskyt zubnych kazov, preto sa vyzaduje pravidelna kontrola chrupu.

o Melipramin zvysuje citlivost’ na svetlo, preto sa pocas liecby treba vyhybat slneniu.

. U nachylnych a/alebo starsich pacientov moze imipramin sposobit’ poruchu poznavania, ktora sa
normalizuje niekol’ko dni po ukonceni liecby.

. U deti, uzivajicich imipramin na lieCbu no¢ného pomocovania, sa mézu objavit’ poruchy spravania.

o Aby sa zabranilo vzniku alebo aby sa rozlisili mozné vedlajsie ucinky od neZiaducich reakcii
odportca sa sledovat’ krvny tlak a laboratorne parametre: pecenové funkcie, diferencialny krvny
obraz a EKG pred a pocas liecby Vv pravidelnych intervaloch.

Ak uzijete viac Melipraminu, ako mate
Ihned’ zavolajte svojmu lekarovi.
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Priznaky predavkovania sa zvyc¢ajne objavia v priebehu 4 hodin po uziti a dosiahnu maximalnu zavaznost’
po 24 hodinach. Pacient méze byt’ v ohrozeni az 4 — 6 dni.

Priznaky predavkovania: zavrat, ospalost’, otupenost’, kdma, vol'ou neovladatel'né pohyby, nepokoj,
prehnané reflexy, stuhnutie svalov, kice, pokles tlaku krvi, rychla ¢innost’ srdca, poruchy srdcového rytmu,
poruchy srdcového vedenia, zlyhanie srdca, stazené dychanie, modrofialové sfarbenie koze a sliznic —
cyanoza, vracanie, horicka, potenie, rozsirenie zrenic, pokles alebo chybanie mocenia a vo vel'mi
zriedkavych pripadoch zastavenie srdca.

Pri akomkol'vek podozreni na predavkovanie Melipraminom musi byt’ pacient prevezeny do nemocnice

a musi byt sledovany najmenej 72 hodin. u deti ma byt’ uZzitie akéhokol'vek mnozstva povazované za
zavazné. Pretoze GCinky tohto lieku mézu oddialit’ vyprazdnovanie zaltidka (na 12 hodin a dlhsie), kym
pride pohotovost’ je dolezité pokusit’ sa vyprazdnit’ Zalidok ¢im skor vyvolanim vracania, ak je pacient pri
vedomi. Je zakazané vyvolat’ vracanie u pacientov v bezvedomi, silno otupenych a majtcich epilepticky
zachvat.

Ak zabudnete uzit’ Melipramin

Ak ste zabudli uzit’ Melipramin vo zvy¢ajnom ¢ase, neuzivajte dvojnasobnti davku, aby ste nahradili
vynechanti davku. Uzite chybajucu davku iba ak ste v dostato¢nom ¢asovom odstupe pred nasledujiicou
davkou, inak vam hrozi riziko predavkovania.

AK prestanete uzivat’ Melipramin

Neukoncujte uzivanie lieku svojvolne.

Na konci liecby sa Melipramin musi vysadzovat’ postupnym znizovanim davky, pretoze nahle preruSenie
liecby moze vyvolat’ priznaky z vysadenia (pocit na vracanie, bolesti hlavy, nevol'nost’, nepokoj, uzkost’,
poruchy spanku, poruchy srdcového rytmu, extrapyramidové symptoémy), hlavne u deti.

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

4. Mozné vedl’ajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spésobovat’ vedlajsie ucéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie G¢inky vyskytujuce sa po€as uzivania tohto lieku st zvy¢ajne mierne, prechodné, samovolne sa
upravia pocas liecby a nevyzaduju prerusenie lieCby.

Prestarte uzivat’ tablety a ihned’ kontaktujte lekara, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujticich

priznakov:

. zavazné alergické reakcie, ktoré sposobuju t'azkosti s dychanim, zavraty alebo mdloby, vratane
poklesu krvného tlaku, koznych 1ézii (kozna vyrazka, zihl'avka, svrbenie), opuch pier, ust a hrdla
(angioedém), zapal pl'icnych alveol, ktory spdsobuje dychaviénost’, kasel’ a zvysent teplotu.

Povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete niektory z nasledujucich vedlajsich ucinkov alebo spozorujete
akékol'vek iné ucinky, ktoré tu nie st uvedené.

Vel'mi casté: mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 I'udi

. zvysenie telesnej hmotnosti

. triaSka

. poruchy akomodacie, rozmazané videnie

. zvysend tepova frekvencia a klinicky nevyznamné zmeny na EKG

. pokles krvného tlaku pri postaveni sa, co spdsobuje zavraty, pocit na odpadnutie alebo odpadnutie
. navaly tepla

. zapcha
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sucho v ustach
potenie

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 udi

nechutenstvo

zmdtenost’ (zvlast’ u geriatrickych pacientov a pacientov s Parkinsonovou chorobou)
dezorientacia a halucinacie

kolisanie z depresie do chorobne dobrej nalady, agitovanost’, nepokoj, zvySena izkost’, inava,
ospalost’, poruchy spanku

poruchy libida a potencie

mravcenie alebo znizena citlivost

bolest’ hlavy

zavrat

nepravidelny tlkot srdca, poruchy vedenia vzruchu, busenie srdca

vracanie, nevol'nost’

alergické kozné reakcie (kozna vyrazka, zihl'avka)

poruchy mocenia

zvySené hodnoty pecenovych funkénych parametrov

Menej ¢asté: mbézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 Fudi

aktivacia psychotickych priznakov
epileptické zachvaty

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi

znizenie poctu krvnych dosti¢iek, ¢o zvysuje riziko krvacania a tvorbu modrin, poruchy krvného
obrazu, ¢o zvySuje riziko infekeii

zavazna alergicka reakcia, ktoré sposobuju tazkosti s dychanim alebo zavraty, vratane poklesu
krvného tlaku, zapal alveol pl'ic ¢o sposobuje dychavi¢nost’, kaSel’ a zvySent teplotu

zvacéSenie prsnikov, nezvy€ajné vyluCovanie mlieka (galaktorea)

syndrom neprimeraného vylucovania antidiuretického horménu (SIADH, hormoén, ktory zvysuje
vstrebavanie vody oblickami)

zvySenie alebo znizenie hladiny cukru v Krvi

znizZenie telesnej hmotnosti

agresivita

zmeny EEG

svalové zasklby

extrapyramidové symptomy (svalova stuhnutost’, svalové kfce a neovladatelné pohyby), neschopnost’
dlhsie sediet’ alebo stat’, tiky, poruchy reci

glaukom, rozsirenie zreniciek

srdcové zlyhanie

zvySeny krvny tlak, zaZenie ciev v koncatinach

¢revna zapcha, brusné poruchy a bolest’

stomatitida, nalezy na jazyku

hepatitida (zapal pecene) s alebo bez Zltacky, porucha funkcie pecene

opuch (miestny alebo celkovy)

zvySena citlivost’ na svetlo (fotosenzitivita), svrbenie, bodkovité krvacanie na kozi a slizniciach
vypadavanie vlasov

vysoka teplota, slabost’
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Nezname: ¢astost’ vyskytu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov

. paranoidné bludy sa mozu zhorsit’ pocas lietby tricyklickymi antidepresivami. Castejsie st
pozorované U starsich pacientov alebo pacientov uzivajucich vysoké davky.
o zvonenie v usiach

Pripady samovrazednych myslienok a samovrazedného spravania boli hlasené pocas lie¢by imipraminom
alebo kratko po ukonceni liecby.

Abstinencné priznaky pozorované pri ukonc¢eni lieCby imipraminom

Hoci imipramin nevyvolava zavislost,, pri nahlom ukonceni lieCby sa mozu objavit’ abstinen¢né priznaky
a tieto zahfnajua nevol'nost’, vracanie, bolesti brucha, hnacku, bolesti hlavy, nespavost’, nervozitu, azkost’,
podrazdenost’ a nadmerné potenie.

Stavy spojené s tehotenstvom, Sestonedelim a perinatalnym obdobim
Utlm dychania, nepokoj a abstinenéné priznaky boli hlasené u novorodencov, ktorych matky uzivali
imipramin pocas posledného trimestra tehotenstva.

U pacientov vo veku 50 rokov a starsich uzivajucich tento typ lieku bolo pozorované zvySené riziko
zlomenin kosti.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené Vv tejto pisomnej informacii. Vedlajsie u¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich Gi¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii 0 bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat® Melipramin

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C. Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Neuzivajte tento liek, ak spozorujete viditelné znaky poSkodenia (napr. odfarbenie).

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto

opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Melipramin obsahuje

- Liecivo je imipraminium-chlorid. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 25 mg imipraminium-
chloridu.

- Dalsie zlozky su stearat horeénaty, povidon XL10, mastenec, povidon K25, monohydrat laktozy
(110,5 mg), hypromeloza, cerveny oxid zelezity (E172), ¢ierny oxid zelezity (E172), dimetikon.


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

Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/03292-Z1B a 2021/05192-ZIB

Ako vyzera Melipramin a obsah balenia
VzhPad: ¢ervenohnedé, okruhle, bikonvexné filmom obalené tablety.

Balenie: 50 filmom obalenych tabliet v hnedej sklenenej fl'asi uzatvorenej poistnym PE uzaverom s timicom
narazov.

DrZzitel’ rozhodnutia 0 registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest, Kereszthri ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobca

Egis Pharmaceuticals PLC

9900 Kormend, Matyas kiraly at 65.
Mad’arsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2021.



