Priloha €. 3 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04386-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

Ludiomil 25
filmom obalené tablety

maprotilinium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu 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 uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ludiomil a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Ludiomil
Ako vzivat’ Ludiomil

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ludiomil

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Ludiomil a na ¢o sa pouZiva

Ludiomil obsahuje lie¢ivo maprotilin (vo forme chloridu, t. j. maprotilinium-chlorid). Patri do skupiny
liekov, ktoré sa oznacuju ako tetracyklické antidepresiva. Pouziva sa na liecbu depresie a portch
nalady.

Ludiomil pomaha zmiernit’ prejavy depresie, ako su uzkost’, smutok, strata zaujmov, tazkosti

s vykonavanim kazdodennych loh, nervozita a pocity zlyhania alebo viny. Zmiernuje tiez fyzické
priznaky vyvolané depresiou, ako sl nedostatok energie, inava, poruchy spanku, zavraty, bolest’
hlavy, poruchy travenia a bolest’.

Ak chcete vediet, ako Ludiomil G¢inkuje alebo pre¢o vam bol predpisany tento liek, obrat'te sa na
svojho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ludiomil

Dosledne dodrziavajte vSetky pokyny vasho lekara, aj ked’ sa budu lisit’ od vSeobecnych tdajov v tejto
pisomnej informacii.

Neuzivajte Ludiomil

o ak ste alergicky na maprotilin alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

o ak ste niekedy mali alergickl reakciu na niektoré lieky pouzivané na liecbu depresie (tricyklické
antidepresiva),

o ak trpite ochorenim, ktoré sa prejavuje ki¢mi (epilepsia) alebo ste nachylny na vznik kf¢ov
(napr. mate poSkodenie mozgu alebo nadmerne konzumujete alkohol),

o ak mate zavazné ochorenie srdca alebo ak ste nedavno prekonali srdcovy infarkt,

o ak mate zavazné tazkosti s pecetiou alebo oblickami,

o ak mate zvySeny vnutroo¢ny tlak (glaukom s uzkym uhlom),
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o ak mavate t'azkosti pri moceni (zadrziavanie mocu),

o ak uz uzivate antidepresivum, ktor¢ sa oznacuje ako inhibitor monoaminooxidazy (inhibitor
MAO),

o ak ste pozili vel'ké mnozstvo alkoholu alebo latky, ktora ovplyviiuje vas dusevny stav (napr.

lieky na spanie alebo iné lieky ovplyvnujice dusevny stav, pozri Cast’ ,,Iné lieky a Ludiomil®).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat' Ludiomil, obrat’te sa na svojho lekara, najma:

. ak uzivate lieky na liecbu nepravidelnej ¢innosti srdca (napr. chinidin, propafendn),

ak uvazujete o samovrazde,

ak mate ochorenie srdca a ciev alebo ak ste uz niekedy v minulosti mali tazkosti so srdcom,
ak vam lekar povedal, ze mate duSevnu poruchu ozna¢ovanu ako schizofrénia alebo poruchu
nalady oznacovant ako mania,

ak mate cukrovku,

ak mate problém s krvnym obrazom (biele krvinky),

ak ste niekedy mali zvySeny vnutroocny tlak,

ak casto mavate tazku zapchu,

ak ste niekedy mali tazkosti pri moceni,

ak trpite nadmernou ¢innost'ou §titnej zl'azy alebo v siicasnosti uzivate lieky, ktoré obsahuji
hormony Stitnej zlazy,

o ak nosite kontaktné SoSovky.

Ak sa vas tyka niektora z uvedenych moznosti, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako za¢nete
uzivat’ Ludiomil.

Ak sa u vas pocas uzivania Ludiomilu vyskytni nasledujtce stavy, povedzte to svojmu lekarovi:

o ak pocas lieCby dostanete zapchu,

o ak sa u vas najma pocas prvych mesiacov liecby vyskytne horacka alebo vas bude boliet” hrdlo,
povedzte o tom svojmu lekarovi,

o ak ste nickedy mali alebo mate pocit, Ze uz nema zmysel d’alej zit, okamzite vyhl'adajte

lekarsku pomoc.

Je dolezité, aby si vas lekar pravidelne overoval uspesnost’ vasej lie€by, ¢o mu umozni upravit’
davkovanie a pomdze znizit’ vedl'ajSie t€inky.
Je mozné, ze vam lekar pred zacatim lieCby alebo pocas lieCby bude odoberat’ krv a kontrolovat’

funkciu pecene alebo obliciek.

Ludiomil mé6ze sposobovat’ sucho v tstach, ¢o moze zvysit’ nebezpecenstvo vzniku zubného kazu.
Pocas dlhodobe;j liecby chodievajte na pravidelné prehliadky chrupu.

Pred akymkol'vek chirurgickym zakrokom alebo oSetrenim chrupu povedzte lekarovi, Ze uzivate
Ludiomil.

Ludiomil mé6ze zvysit citlivost’ vasej koze na slne¢né svetlo. Dokonca aj kratky pobyt na slnku méze
vyvolat’ kozné vyrazky, svrbenie, sCervenenie a Skvrnitost’ koze. Nevystavujte sa preto priamemu

slne¢nému svetlu. Chrante sa odevom a slnecnymi okuliarmi.

Ludiomil méze vyvolat’ rychly, pomaly alebo nepravidelny tep srdca. Pocas lieCby vam lekar moze
merat’ krvny tlak a kontrolovat’ ¢innost’ srdca.

Ludiomil mo6ze prili§ znizit’ hladinu cukru v krvi, ked’ sa pouziva stc¢asne s lickmi na lie¢bu cukrovky.
Preto starostlivo sledujte svoju hladinu glukézy v krvi, ak mate cukrovku.

SamovraZedné mySlienky a zhorSovanie depresie alebo uzkosti
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Ak mate depresiu a/alebo stavy uzkosti, méZete mat’ niekedy sebaposkodzujuce alebo samovrazedné

myslienky. Tieto myslienky mézu este zosilniet', ked’ za¢nete uzivat’ antidepresiva, pretoze trva isty

¢as, kym tieto lieky za¢nu ucinkovat’. Zvycajne st to dva tyzdne, ale niekedy aj dlhSie.

S vacsou pravdepodobnost’ou sa vam to mdze stat, ak:

o ste uz mali v minulosti samovrazedné myslienky,

o ste dospely mladsi ako 25 rokov. V klinickych stadiach sa ukazalo, ze u dospelych mladSich ako
25 rokov, ktori maju dusevnil poruchu a lie€ia sa antidepresivami, je zvySené riziko
samovrazedného spravania.

Ak sa u vas vyskytnll samovrazedné a sebaposkodzujuce myslienky, kontaktujte svojho lekara alebo
priamo nemocnicu.

MozZe byt’ vhodné informovat’ rodinu alebo blizkych priatelov o tom, ze mate depresiu alebo stavy
uzkosti, a poziadat’ ich, aby si precitali tiito pisomnu informaciu. 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. priliSna rozrusenost’, chorobny nepokoj spojeny s neucelnymi ¢innostami, agresivita, poruchy
spanku, poruchy pozornosti, uzkost,, nepokoj, videnie alebo pocutie veci, ktoré v skuto¢nosti nie st,
trvanie na utkvelych bludnych predstavach, zhorSenie depresie alebo tvahy o samovrazde. Oznamte
takéto prejavy oSetrujucemu lekdrovi pacienta, zvlast' ak su zdvazné, objavili sa nahle alebo ak sa

u pacienta predtym nevyskytovali. Vznik takychto prejavov vyhodnocujte denne, najmé na zaciatku
liecby depresie a pri zvySovani alebo znizovani davky antidepresiva, pretoze k zmenam méze
dochadzat’ nahle.

Takéto prejavy sa mozu spajat’ so zvySenym rizikom samovrazednych myslienok a spravania
a naznacuju potrebu désledného dohl'adu a pripadne aj zmeny liecby.

StarSie osoby (vo veku 60 a viac rokov)

Starsi 'udia potrebuju nizsie davky ako ini dospeli pacienti. U star§ich pacientov je vicsia
pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajSich ti€inkov. Vas lekar vam poskytne podrobné informacie
o0 opatrnom davkovani licku a nevyhnutnom podrobnom sledovani.

Deti a dospievajuci
Pouzitie Ludiomilu u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov sa neodporuca.

Iné lieky a Ludiomil

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, a rastlinnych liekov, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinky Ludiomilu a niektorych lickov sa moéZu navzajom ovplyviovat’, o moze sposobit’, Ze lekar
bude musiet’ upravit’ davku Ludiomilu alebo ukoncit’ uzivanie niektorého z liekov. K takymto lieckom
patria:

o in¢ antidepresiva oznacované ako inhibitory MAO a SSRI (napr. moklobemid, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin, citalopram) a inhibitory a induktory CYP,

o lieky pouzivané na kontrolu krvného tlaku alebo ¢innosti srdca (napr. propranolol, guanetidin,
betanidin, rezerpin, klonidin, alfa-metyldopa, chinidin, propafendn),

o lieky pouzivané na liecbu cukrovky (napr. vnatorne uzivané derivaty sulfonylmocoviny alebo
inzulin),

o lieky pouzivané na liecbu dusevnych choréb (neuroleptika, napr. fenotiazin, tioridazin,
risperidon),

o lieky pouzivané na zabranenie vzniku krvnych zrazenin (antikoagulancia, napr. kumarin,
warfarin),
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o lieky, ktoré posobia na nervovy systém (napr. atropin, adrenalin, noradrenalin, izoprenalin,
efedrin, fenyleftrin),

lieky na lie¢bu Parkinsonovej choroby (napr. biperidén),

lieky proti epilepsii (napr. karbamazepin, fenytoin, fenobarbital),

lieky tlmiace centralny nervovy systém (napr. benzodiazepiny, barbituraty),

lieky pouzivané na liecbu poruchy pozornosti spojenej s nadmernou aktivitou (napr.
metylfenidat),

lieky pouzivané na liecbu astmy alebo alergii (antihistaminika),

lieky pouzivané na liecbu zaludkovych vredov alebo palenie zahy (napr. cimetidin),
terbinafin, liek uzivany vnatorne na lie¢bu hubovych infekcii koze, vlasov alebo nechtov,
disulfiram (na pomoc pri odvykani si od nadmerného pozivania alkoholu),

lieky proti retrovirusom (napr. na liecbu AIDS), proti malarii (napr. chinidin), proti migréne
(dihydroergotaminy) a lieky na uvolnenie svalov (napr. baklofén).

Ludiomil a jedlo, napoje a alkohol
Pocas uzivania Ludiomilu nepite alkohol, pretoze alkohol méze zosilnit’ tlmivy t€¢inok Ludiomilu.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat tento liek.

Ludiomil sa nema uzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ vam to vyslovne neodporuci lekar. Ak otehotniete
pocas liecby Ludiomilom, okamzite o tom povedzte svojmu lekarovi.

U novorodencov narodenym matkam, ktoré uzivali Ludiomil poslednych 7 tyzdiov tehotenstva, sa
moézu vyskytnut’ nasledujiice priznaky: dychova nedostato¢nost’, letargia, podrazdenost’, zrychleny
tlkot srdca, znizené svalové napétie, kice, triaska, nizka telesna teplota. Ludiomil sa ma preto prestat’
uzivat’ aspon 7 tyzdnov pred oCakavanym terminom porodu.

Ak dojcite, upozornite svojho lekara alebo lekarnika skor, ako za¢nete uzivat’ Ludiomil.
Maprotilin, lie¢ivo Ludiomilu, prechadza do materského mlieka. Preto pocas liecby Ludiomilom
nedojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ludiomil ma velky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. U niektorych l'udi
moze vyvolat’ ospalost’, znizenie pozornosti, neostré videnie, zavraty.
Ak sa vam to stane, neved’te vozidlo, neobsluhujte stroje ani nevykonavajte iné ¢innosti, ktoré si
vyzaduju uplné ststredenie.
Pitie alkoholickych napojov alebo uzivanie inych tlmiacich liekov mdze zvysit’ ospalost’.

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

3. Ako uzivat’ Ludiomil

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka je v rozmedzi 75 mg az 150 mg denne. Lekar vam urci najvhodnejSiu davku podla
vasho veku a z&vaznosti priznakov. Neprekracujte davku urcent lekdrom, ani neuzivajte Ludiomil
Castejsie alebo dlhsie, ako urcil lekar. Je pravdepodobné, Ze sa zacnete citit’ lepSie az po niekol'kych
tyzdioch uzivania Ludiomilu.

PouZitie u starSich osob (vo veku 60 rokov a viac)
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Vo vSeobecnosti sa odporc¢aji nizsie davky. Zacina sa s davkou 25 mg 1-krat denne. Ak je to
potrebné, na zéklade znasanlivosti lieku a odpovede pacienta na liecbu sa moze denna davka postupne
po malych mnozstvach zvysit’ az na 25 mg 3-krat denne.

Porucha funkcie pecene
U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie pecene je potrebna opatrnost’. Pacienti
so zavaznou poruchou funkcie pe¢ene nesmu Ludiomil uzivat’.

Porucha funkcie obli¢iek
U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek je potrebna opatrnost’. Pacienti
so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek nesmu Ludiomil uzivat’.

Pouzitie u deti a dospievajicich
Pouzitie Ludiomilu u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov sa neodporuca.

Sposob uzivania Ludiomilu

Tablety sa maju prehitat’ celé s dostatoénym mnoZstvom tekutiny.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala l'ah$ie prehltnut’, nesliizi na rozdelenie na dve
rovnaké davky.

Ak citite, ze u¢inok Ludiomilu je prilis silny alebo prilis slaby, porozpravajte sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom.

Ak uzijete viac Ludiomilu, ako mate
Ak ste uzili prili§ vel'a Ludiomilu alebo ak niekto iny omylom uzije vas liek, okamzite kontaktujte
lekara alebo centralne prijimacie oddelenie najblizSej nemocnice. Vezmite so sebou balenie lieku.

Ak zabudnete uzit’ Ludiomil

Ak zabudnete uzit’ davku Ludiomilu, uzite vynechanu davku ihned’, ked’ si spomeniete. Potom sa
vrat'te k vaSmu obvyklému dévkovaciemu rezimu. Ak uz je takmer ¢as na d’al$iu davku, neuzite
vynechanu davku, ale uzite najbliz§iu davku v planovanom case.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Ak mate d’alSie otazky, opytajte sa
svojho lekara.

Ak prestanete uzivat’ Ludiomil

Neprestante uzivat’ Ludiomil bez toho, aby ste sa poradili s lekarom. Pred vysadenim lie¢by vam bude
lekar postupne znizovat’ davku, aby sa predislo moznému zhorSeniu vasho ochorenia a priznakom

z nahleho vysadenia lieku, ako su: nutkanie na vracanie, vracanie, bolest’ brucha, hnacka, nespavost’,
bolest hlavy, nervozita, strach a zhorSenie vasho ochorenia.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tieto vedl'ajsie ucinky su zvycajne slabé az stredne silné a spravidla prechodné.

Niektoré vedlajsie u¢inky moZu byt’ zavazné:

o prilisna rozrusenost’ (mania, hypomania), zhor$enie depresie, prejavy dusevného ochorenia,

o zachvaty kréov,

o rychla ¢innost’ srdca, poruchy srdcového rytmu (spomalenie, zrychlenie, nepravidelnost),
CiastoCna alebo iplna strata vedomia (synkopa),

o zapal pecene (hepatitida) so zozltnutim alebo bez zozZltnutia koze a oénych bielok (zltacka),

o alergické kozné reakcie, napr. neobvyklé krvacanie do koze alebo vznik podliatin, zdvazné
kozné reakcie prejavujice sa Cervenymi Skvrnami a vznikom pluzgierov alebo in¢ reakcie na
vel’kych plochach koze,

o zapal pluc (priznakmi moézu byt kasel’, tazkosti s dychanim a sipot),

o sebaposkodzujuce alebo samovrazedné myslienky (neznama Castost’ vyskytu).
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Ak sa u vas vyskytni niektoré z tychto priznakov, okamZite o tom povedzte vaSmu lekarovi, pretoze
mozno bude potrebné zmenit’ vasu liecbu.

DalSie vedlajSie u¢inky

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov)

C
[ ]
[ ]

ospalost’, zavraty, bolest’ hlavy, mierny tras, neobvyklé svalové stahy,
sucho v ustach,
Unava.

asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov)

zvySena chut’ do jedla, neobvyklé zvySenie telesnej hmotnosti,

nepokoj, uzkost’, zvySena aktivita, prilisna rozruSenost’ (mania, hypomania), poruchy pohlavne;j
tuzby, agresivita, poruchy spanku, nespavost’, no¢né mory, depresia,

utlm, poruchy pamiti, poruchy pozornosti, zniZenie citlivosti alebo pocit pichania na kozi,
poruchy reci,

neostré videnie,

zrychlena ¢innost’ srdca, busenie srdca,

navaly horucavy, zavraty pri vstavani z polohy poleziacky alebo posediacky,

nutkanie na vracanie, vracanie, neprijemné pocity v bruchu, zapcha,

alergicky zapal koze, vyrazka, zihl'avka, zvysenie citlivosti koZe na svetlo, zvysené potenie,
svalova slabost’,

tazkosti pri mocent,

tazkosti s erekciou,

dlhodobo zvysena teplota (pyrexia),

neobvykly vysledok EKG (vySetrenie srdca), zvySeny vnutroocny tlak.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov)

nahly stav tazkej zmidtenosti (delirium), zmatenost’, videnie, pocutie alebo citenie veci, ktoré

v skutoc¢nosti nie su (halucinacie), nervozita,

kf¢e, neschopnost’ pokojne sediet’ alebo zotrvat’ bez pohybu (akatizia), tazkosti so zostiladenim
pohybov a udrzanim rovnovahy (ataxia),

poruchy srdcového rytmu,

hnacka,

zapal pecene so Zltackou alebo bez nej,

zvySenie krvného tlaku, neobvyklé vysledky testov funkcie pecene.

VePmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov)

znizeny pocet krvnych dosticiek a bielych krviniek v krvi (trombocytopénia a leukopénia),
znizeny pocet urcitého druhu bielych krviniek — granulocytov — v krvi (agranulocyt6za),
zvySeny pocet urcitého druhu bielych krviniek — eozinofilov — v krvi (eozinofilia),

neprimerana tvorba antidiuretického hormonu,

nizke hladiny sodika v krvi,

pocit vzdialenia sa od vlastného tela alebo dusevnych procesov (depersonalizacia),

trhané pohyby (dyskinéza), porucha zostiladenia pohybov koordinaciou pohybov, mdloby,
zhorSené vnimanie chuti, poruchy rovnovahy

zvonenie alebo iné pretrvavajlce zvuky v usiach (tinitus),

poruchy vedenia srdcového vzruchu, vel'mi zrychlena alebo nepravidelna ¢innost’ srdca,
choroba pl'uc (alergicka alveolitida, intersticialna choroba pl'ic), ziZenie priedusiek sprevadzané
tazkostou s dychanim, upchatie nosa,

zapal sliznice v ustach, zubny kaz,

svrbenie, zapal koznych ciev, vypadévanie vlasov, purpurové Skvimy na kozi, zdvazné ochorenia
koze (multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza),
neschopnost’ uplne vyprazdnit’ mocovy mechir,

zdurenie prsnikov, vylu¢ovanie mlieka,
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o opuch (miestny alebo celkovy),

o neobvykly vysledok EEG (elektroencefalogramu, t. j. vySetrenia mozgu), zmeny na zdzname
EKG (vySetrenie srdca),

. pad.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda stanovit’ z dostupnych tidajov)
° sexudlne problémy

Pocas liecby Ludiomilom je zvySené riziko zlomenin kosti.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie

ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskavaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ludiomil

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete poskodenie balenia alebo znamky nedovolené¢ho
zaobchadzania.

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 Ludiomil obsahuje
o Liecivo je maprotilin (vo forme chloridu, t. j. maprotilinium-chlorid).
Jedna 25 mg filmom obalena tableta Ludiomilu obsahuje 25 mg maprotilinium-chloridu.

o Dalsie zlozky st bezvody koloidny oxid kremigity, fosfore¢nan vapenaty, monohydrat laktozy,
stearat horecnaty, kyselina stearova, hypromeloza, zIty oxid zelezity (E172), polysorbat 80, oxid
titani¢ity (E171), mastenec, kukuriény skrob, ¢erveny oxid zelezity (E172).

Ako vyzera Ludiomil a obsah balenia
Ludiomil 25 st $edooranzové okruhle z oboch stran mierne vypuklé filmom obalené tablety so
zrezanymi hranami s ozna¢enim DP a deliacou ryhou na jednej strane a na druhej strane hladké.

Balenie obsahuje: 30 tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Amdipharm Limited, Unit 17, Northwood House, Northwood Crescent, Northwood, Dublin 9, D09
V504, frsko

Vyrobca
CENEXI SAS, 52, rue Marcel et Jacques Gaucher, Fontenay-sous-Bois, 94120 Francuzsko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.
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