Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LUDIOMIL, 25 mg, tabletki powlekane
LUDIOMIL, 75 mg, tabletki powlekane

Maprotilini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ludiomil i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ludiomil
Jak stosowac lek Ludiomil

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ludiomil

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR .

1. Co to jest lek Ludiomil i w jakim celu si¢ go stosuje

Kazda tabletka Ludiomil 25 mg zawiera 25 mg chlorowodorku maprotyliny, a kazda tabletka
Ludiomil 75 mg zawiera 75 mg chlorowodorku maprotyliny.

Lek nalezy do grupy czteropierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych. Ludiomil pomaga ztagodzi¢
objawy depresji, takie jak: Ik, smutek, utrata zainteresowan, trudno$ci w wykonywaniu codziennych
czynnosci, nerwowos¢ 1 samooskarzanie si¢. Lagodzi rowniez objawy zwiazane z depresja, takie jak:
obnizenie nastroju, zmegczenie, zaburzenia snu, zawroty gtowy, bole gtowy, niestrawnos$¢ i bol.

Lek Ludiomil jest wskazany w leczeniu epizodow depresyjnych, nawracajacych zaburzen
depresyjnych i duzej depres;ji (endogennej).

Lek Ludiomil jest wskazany do stosowania u dorostych w wieku 18 lat i powyze;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ludiomil

Kledy nie przyjmowac leku Ludiomil:
jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek maprotyliny lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na inne pierscieniowe leki przeciwdepresyjne, takie jak imipramina,
amitryptylina, doksepina;

- jesli u pacjenta wystepowaty niedawno napady padaczkowe lub sktonnos¢ do drgawek
(np. w przypadku uszkodzenia mézgu, choroby alkoholowej);

- jesli u pacjenta wystegpuja ciezkie zaburzenia serca lub jesli ostatnio pacjent przebyt zawat;

- jesli u pacjenta wystegpuja ciezkie zaburzenia czynnosci watroby lub nerek;

- jesli pacjent choruje na jaskre;

N jesli pacjent miat kiedykolwiek problemy z oddawaniem moczu;

- jesli pacjent przyjmuje lub niedawno przyjmowat leki z grupy inhibitoréw monoaminooksydazy
(MADO), takie jak kwas izokarboksylowy, moklobemid lub biperyden;



- jesli pacjent spozywa alkohol lub stosuje narkotyki lub inne leki wptywajace na stan
psychiczny.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w nastepujacych sytuacjach:

- jesli pacjent przyjmuje leki na zaburzenia rytmu serca (np. chinidyna, propafenon);

- jesli u pacjenta wystgpowaly w przesztosci jakiekolwiek zaburzenia czynnosci serca;

- jesli pacjent ma mysli lub zachowania samobojcze;

- jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie psychiczne zwane schizofrenig lub zaburzenie nastroju
zwane manig;

- jesli pacjent choruje na cukrzycg. Konieczne jest regularne kontrolowanie poziomu cukru we
krwi, konieczna moze by¢ takze zmiana stosowanego leku przeciwko cukrzycy;

- jesli u pacjenta wystepuja czeste i powazne zaparcia,

- jesli pacjent ma nadczynnos¢ tarczycy lub aktualnie przyjmuje preparaty hormondow tarczycy;

- jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe;

- jesli u pacjenta wystepowato kKiedykolwiek podwyzszone ci$nienie w gatce oczne;j.

Jezeli podczas leczenia u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow, nalezy powiedzie¢

0 tym lekarzowi:

- jesli u pacjenta wystapia zaparcia.

- jesli u pacjenta wystagpi gorgczka i (lub) bol gardta, szczeg6lnie podczas kilku pierwszych
miesigcy leczenia.

Mysli samobojcze, nasilenie depresji lub zaburzen lekowych

Jesli pacjent ma depresj¢ i (lub) zaburzenia lgkowe, moze czasami mie¢ mys$li o samookaleczeniu sig
lub samobgjstwie. Moga one by¢ nasilone na poczatku terapii lekiem Ludiomil, poniewaz dziatanie
leku rozpoczyna si¢ po jakims czasie.

Wystgpienie takich mysli moze by¢ bardziej prawdopodobne:

- Jesli pacjent miat wezedniej mysli o zabiciu sie lub ch¢¢é samookaleczenia.

- Jesli pacjent jest mtodym dorostym. Informacje z badan klinicznych wykazaty zwigkszone
ryzyko zachowan samobojczych u 0s6b dorostych w wieku ponizej 25 lat z zaburzeniami
psychicznymi, ktdrzy otrzymywali leki przeciwdepresyjne.

Jesli pacjent ma mysli samobdjcze lub chgé samookaleczenia si¢, powinien skontaktowaé sie

Z lekarzem prowadzacym lub od razu udaé si¢ do szpitala.

Pomocne dla pacjenta moze byé¢ poinformowanie krewnych lub przyjaciol, ze pacjent jest

w depresji lub ma zaburzenia lgkowe, i poproszenie ich o przeczytanie tej ulotki. Mozna poprosié
takie osoby by poinformowaty pacjenta, jesli sadza, ze u pacjenta nastepuje nasilenie depresji lub Ieku,
czy tez gdy sg zaniepokojeni zmianami w zachowaniu pacjenta.

Wazne, aby lekarz regularnie oceniat efekty leczenia. Pozwala to na dostosowanie dawki leku
i zmniejszenie dziatan niepozadanych.

Podczas wizyty kontrolnej lekarz moze zaleci¢ pobranie probki krwi oraz zbadanie czynnos$ci watroby
czy nerek.

Maprotylina moze powodowac sucho$¢ w ustach, a tym samym zwigksza¢ ryzyko wystapienia
prochnicy zgbow. Z tego powodu podczas dlugotrwalego leczenia nalezy regularnie kontrolowac stan

uzebienia.

Przed jakimkolwiek zabiegiem chirurgicznym czy stomatologicznym nalezy poinformowac¢ lekarza
0 przyjmowaniu leku Ludiomil.

Lek Ludiomil moze spowodowac¢ zwigkszong wrazliwos$¢ skory na $wiatlo stoneczne. Nawet



krotkotrwate przebywanie na stoncu moze spowodowaé wysypke skorng, swedzenie, zaczerwienienie
i (lub) przebarwienie skory. Nalezy unika¢ bezposredniego narazenia na $wiatto stoneczne oraz
stosowa¢ chronigcg przed stoncem odziez i okulary przeciwstoneczne.

Lek Ludiomil moze powodowaé szybkie, wolne lub nieregularne uderzenia serca. Podczas leczenia
maprotyling lekarz moze zaleci¢ mierzenie ci$nienia tetniczego krwi oraz badanie czynnosci serca.

Lek Ludiomil podawany w skojarzeniu z lekami stosowanymi w leczeniu cukrzycy moze powodowac
zmniejszenie stezenia glukozy we krwi. Dlatego pacjenci z cukrzyca powinni doktadnie kontrolowaé
stezenie glukozy we Krwi.

Pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 60 lat)

Pacjenci w podesztym wieku wymagaja mniejszych dawek leku niz pacjenci z pozostatych grup
wiekowych. Dziatania niepozadane wystepuja czesciej u pacjentow w podesztym wieku. Lekarz
prowadzacy powinien przekaza¢ pacjentowi szczegdlowe informacje na temat dawkowania

i koniecznosci doktadnej samoobserwacji.

Dzieci i mlodziez (w wieku ponizej 18 lat)
Nie nalezy podawac leku Ludiomil dzieciom i mlodziezy, poniewaz nie ustalono bezpieczenstwa jego
stosowania ani skutecznosci w tej grupie wiekowej.

Lek Ludiomil a inne leki
Przed rozpoczgciem leczenia maprotyling nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Niektore leki moga wptywac na dziatanie leku Ludiomil, a lek Ludiomil moze oddziatywa¢ na inne
leki. Sa to:

o inne leki przeciwdepresyjne znane jako inhibitory monoaminooksydazy (MAO)
(np. moklobemid) oraz fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna, sertralina, cytalopram;

o leki przeciw nadcisnieniu oraz leki stosowane w chorobach serca (np. guanetydyna, betanidyna,
rezerpina, klonidyna, alfa-metyldopa, propranolol);

o leki przeciwarytmiczne (chinidyna, propafenon);

o leki stosowane w leczeniu cukrzycy (np. doustne leki przeciwcukrzycowe pochodne
sulfonylomocznika lub insulina);

o leki stosowane w zapobieganiu zaburzeniom umystowym (leki przeciwpsychotyczne, takie jak
tiorydazyna, rysperydon);

o leki stosowane w zapobieganiu krzepnigciu krwi (leki przeciwzakrzepowe, np. kumaryna,
warfaryna);

. leki stosowane w leczeniu zaburzen serca (np. adrenalina, noradrenalina, izoprenalina, efedryna,
fenylefryna);

o leki stosowane w chorobie Parkinsona (np. biperyden);

o leki przeciwpadaczkowe (np. karbamazepina, fenytoina, fenobarbital);

o leki uspokajajace (np. pochodne benzodiazepiny barbiturany);

o leki stosowane w leczeniu zaburzen psychoruchowych, jak metylfenidat;

o leki stosowane w leczeniu astmy i alergii (leki przeciwhistaminowe);

o leki stosowane w leczeniu choroby wrzodowej zotadka oraz zgagi, takie jak cymetydyna;

o lek przeciwgrzybiczny o nazwie terbinafina (stosowany doustnie w leczeniu skéry, wlosow

i paznokci);

preparaty hormondw tarczycy;

selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (np. paroksetyna, sertralina czy
cytalopram);

leki stosowane w leczeniu zaburzen deficytu uwagi (ADHD);

atropina;

ryfampicyna (antybiotyk);

inne leki tzw. leki antyretrowirusowe (do leczenia zakazenia HIV), leki przeciwmalaryczne
(np. chinina), pochodne dihydroergotaminy (do leczenia migreny), disulfiram (stosowany
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w leczeniu alkoholizmu) i érodki zwiotczajace miesnie (np. baklofen).

Wazne, aby poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z wyzej wymienionych lekow.
Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki leku Ludiomil lub przerwanie leczenia jednym z tych lekdéw.

Ludiomil z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent regularnie spozywa alkohol.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Ciaza

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Maprotyliny nie nalezy stosowaé
W okresie cigzy, chyba ze zostanie wyraznie zalecona przez lekarza.

Karmienie piersig
Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig. Maprotylina przenika do mleka matki. Matkom
leczonym lekiem Ludiomil zaleca si¢, aby nie karmity piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Maprotylina w tabletkach wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi
urzadzen mechanicznych.

Maprotylina moze powodowac senno$¢, niewyrazne widzenie, zawroty gtowy lub inne objawy
niepozadane ze strony o$rodkowego uktadu nerwowego. W razie ich wystgpienia nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow, obstugiwac¢ urzadzen mechanicznych ani wykonywac¢ innych potencjalnie
niebezpiecznych czynnosci. Picie alkoholu moze nasila¢ te dziatania.

Lek Ludiomil zawiera laktoze
Jezeli pacjent cierpi na nietolerancje niektorych cukrow, powinien poradzi¢ si¢ swojego lekarza przed
zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowaé lek Ludiomil

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nie przekraczaé zalecanej dawki. Nalezy stosowac ten lek do czasu, gdy lekarz zaleci przerwanie
leczenia.

Podczas leczenia lekiem Ludiomil pacjent powinien pozostawaé pod obserwacja lekarska.

Zalecana dawka
Lekarz prowadzacy ustali najbardziej odpowiednig dawke leku, w zalezno$ci od nasilenia objawow,
odpowiedzi na leczenie, jego tolerancji i wieku pacjenta.

Dorosli

Zalecane dawkowanie miesci si¢ w przedziale od 75 mg do 150 mg na dobg.

ZwykKle leczenie mozna zacza¢ od podawania 25 mg (jeden do trzech razy na dobe) lub 75 mg (raz na
dobe), a nastepnie zwicksza¢ stopniowo dawke maprotyliny do uzyskania dawki skutecznej. Ludiomil
nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie przyjmowac leku cz¢sciej ani dtuzej, niz zalecit
lekarz.

Pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 60 lat)

Zasadniczo zaleca si¢ stosowanie mniejszych dawek. Poczatkowo dawka powinna wynosi¢ 25 mg raz
na dobe. W razie koniecznosci dawke dobowa nalezy stopniowo zwigkszaé¢ o niewielka dawke do
dawki 25 mg trzy razy na dobe lub 75 mg raz na dobe, w zaleznosci od tolerancji i odpowiedzi na
leczenie.



Stosowanie u dzieci i mlodziezy (w wieku ponizej 18 lat)
Skutecznosc¢ i bezpieczenstwo stosowania maprotyliny u dzieci i mtodziezy nie zostato ustalone.
Dlatego nie zaleca si¢ stosowania leku w tej grupie wiekowej.

Sposbb stosowania
Tabletki Ludiomil nalezy potyka¢ w catosci, popijajac wystarczajacg iloscig ptynu.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Ludiomil jest zbyt silne lub za stabe, nalezy poinformowac
0 tym lekarza lub farmaceute.

Czas trwania leczenia

Pacjenci zwykle przyjmuja lek Ludiomil przez Kilka tygodni, zanim poczuja si¢ lepiej. Nie wolno
przerywaé leczenia bez konsultacji z lekarzem. Lekarz prowadzacy moze zdecydowac o stopniowym
zmniejszaniu dawki leku przed ostatecznym przerwaniem leczenia. Takie postepowanie zapobiegnie
pogorszeniu stanu pacjenta i zmniejszy ryzyko dziatan niepozadanych zwigzanych z nagtym
odstawieniem leku, takich jak bol glowy, nudno$ci, wymioty, bol brzucha, biegunka, bezsennos¢,
nerwowos¢ i1 niepokdj.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ludiomil

W razie przypadkowego przyjecia wickszej liczby tabletek, niz zostato to przepisane przez lekarza,
nalezy bezzwlocznie zwrécié si¢ o pomoc do lekarza Iub najblizszego szpitala. Nalezy wziaé ze soba
opakowanie leku.

Zwykle w ciagu kilku godzin po przedawkowaniu leku pojawiajg si¢ nastepujace objawy: sennos¢,
utrata Swiadomosci, $pigczka, drgawki, niskie cisnienie Krwi, szybki, wolny lub nieregularny rytm
serca, zatrzymanie serca, niepokdj ruchowy, pobudzenie, zaburzenia koordynacji ruchowej

i sztywno$¢ migséni, duszno$é, wymioty, gorgczka, wstrzas, niewydolnos$¢ serca, zasinienie skory,
rozszerzenie zrenic, pocenie si¢ oraz wydalanie zmniejszonej ilosci moczu lub brak wydalania moczu.

Pominigcie zastosowania leku Ludiomil

W przypadku pominigcia jednej dawki leku Ludiomil nalezy przyjac¢ opuszczona dawke tak szybko,
jak tylko jest to mozliwe, i powrdci¢ do przepisanego schematu dawkowania. Jezeli do przyjecia
nastepnej dawki pozostato niewiele czasu, nie nalezy przyjmowac pominigtej dawki, tylko przyjac
nastepna, zgodnie ze schematem dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ o porade do lekarza prowadzacego.

Przerwanie przyjmowania leku Ludiomil

Nie nalezy przerywac stosowania tego leku bez konsultacji ze swoim lekarzem. Lekarz bedzie
stopniowo zmniejsza¢ dawke przyjmowang przez pacjenta, aby uniknaé mdtosci, atakéw lgkowych,
wymiotow, biegunki, bezsennosci, boléw glowy, nerwowosci 1 leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane pogrupowano wedlug czgstosci wystepowania:

Bardzo czgsto (czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow)

Czesto (czesciej niz u 1 na 100, ale rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

Niezbyt czgsto (czesciej niz u 1 na 1000, ale rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)
Rzadko (czesciej nizu 1 na 10 000, ale rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw)
Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000)

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)



Zwykle dziatania niepozadane sg tagodne do umiarkowanych i przemijajace.
Niektore dziatania niepozadane mogg by¢ cigzkie, naleza do nich:

nadmierne pobudzenie (mania, tagodny stan maniakalny), nasilenie depresji, objawy
psychotyczne;

napady drgawkowe;

nieprawidlowy rytm serca (wolny, szybki, nieregularny), czgsciowa lub catkowita utrata
przytomnosci (omdlenie);

zapalenie watroby z zazotceniem lub bez zazotcenia skory i biatkowek oczu (zottaczka);
alergiczne reakcje skorne, nietypowe krwawienia w obrgbie skory, ciezkie reakcje skorne
charakteryzujace si¢ czerwonymi plamami, powstawaniem pecherzy czy inne reakcje skorne na
duzej powierzchni;

zapalenie ptuc (objawy mogg obejmowac kaszel, trudnosci w oddychaniu i §wiszczacy oddech).

W razie wystapienia ktorego$ z wyzej wymienionych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast
poinformowac¢ o tym lekarza, gdyz konieczna moze okazac si¢ zmiana leczenia.

Ponizej przedstawiono dzialania niepozgdane wedlug czestosci wystepowania.

Bardzo czesto wystepujgce dzialania niepozadane

sennosc;

zawroty glowy;

bole glowy;

drzenie;

kurcze migs$ni;
suchos¢ jamy ustnej;
uczucie zmgczenia.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane

wzmozony apetyt, nadmierny przyrost masy ciala,

lek;

niepokoj ruchowy;

pobudzenie;

mania (nadmiernie euforyczny nastréj, nasilona aktywnosc¢) lub tagodny stan maniakalny;
agresja;

zaburzenia snu, bezsenno$¢;

koszmary nocne;

depresja;

zaburzenia popedu ptciowego;

hipotonia ortostatyczna (wystgpienie niskiego ci$nienia krwi w momencie wstania z pozycji
siedzacej lub lezacej);

uspokojenie;

utrata pamieci;

trudnos$ci z mowieniem;

uczucie mrowienia lub klucia;

nieostre widzenie, zaburzenia widzenia;

nudnosci (mdto$ci);

wymioty;

bol brzucha;

trudnos$ci z oddawaniem stolca;

nadwrazliwo$¢ skoéry na §wiatlo;

nadmierne pocenie sig;

zapalenie skory, wysypka, bladoczerwone bable na skorze;
zaburzenia zwigzane z oddawaniem moczu;

zaburzenia erekcji;

patologiczne zwigkszenie masy ciata;



zawroty gltowy przy naglej zmianie pozycji z lezacej lub siedzacej na stojaca;
uderzenia goraca;

nieregularna praca serca;

szybka praca serca, nieprawidtowe wyniki badan EKG (elektrokardiogram);
zwickszenie ci$nienia ptynu w galce ocznej;

goraczka;

ostabienie migsni.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane

splatanie (dezorientacja);

widzenie, styszenie lub czucie rzeczy, ktorych naprawdg nie ma, zwlaszcza przez pacjentow
W podesztym wieku;

nerwowosc;

brak swiadomej koordynacji ruchéw migsni;

uczucie wewnetrznego niepokoju;

napady drgawkowe;

niezdolno$¢ zachowania spokoju;

wzrost ci$nienia tetniczego krwi;

zaburzenia rytmu serca;

nieprawidlowe wyniki prob czynnosciowych watroby;
biegunka.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane

o trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi we krwi obwodowe;j);

o leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi obwodowej);

o agranulocytoza (brak krwinek biatych - granulocytéw obojetnochtonnych we krwi obwodowej);
o eozynofilia (zwigkszenie liczby krwinek biatych - granulocytow kwasochtonnych we krwi
obwodowej);

uczucie nierealnosci wlasnej osobowosci lub poczucie niepewnosci (depersonalizacja),
aktywacja psychozy;

mate st¢zenie sodu we krwi;

zaburzenia koordynacji i mimowolne ruchy migsni;

omdlenia;

zaburzenia odczuwania smaku,

dzwonienie w uszach;

trudnos$ci w oddychaniu;

uczucie niepewnosci podczas chodzenia Iub stania (zaburzenia rownowagi);
kaszel;

zapalenie btony §luzowej nosa;

fioletowawe przebarwienie skory (plamica);

zapalenie i owrzodzenie jamy ustnej;

silne swedzenie skory, tagodna reakcja skorna;

zapalenie naczyn krwionosnych pod skora;

trwala utrata wlosow;

bolesna czerwona lub fioletowawa wysypka;

zaburzenia przewodzenia w sercu;

nieprawidtowe wyniki EEG (elektroencefalogram);

niemozno$¢ catkowitego oprdznienia pecherza;

obrzmienie piersi, powiekszenie gruczolow piersiowych (ginekomastia);
obrzek miejscowy lub uogdlniony;

prochnica zgbow;

upadki;

zapalenie watroby (z zo6ttaczka lub bez zottaczki).



Nieznana:
o mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie;
o zaburzenia czynnosci seksualnych.

Podczas leczenia lekiem Ludiomil istnieje zwigkszone ryzyko ztaman kosci.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobdjczych — Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ludiomil

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Nie uzywac¢ opakowan, ktore sa zniszczone lub maja $lady otwierania.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ludiomil

Substancjg czynng leku jest chlorowodorek maprotyliny.

1 tabletka powlekana zawiera odpowiednio 25 mg lub 75 mg chlorowodorku maprotyliny.
Pozostate sktadniki to: krzemu dwutlenek koloidalny, wapnia fosforan trojzasadowy, laktoza,
magnezu stearynian, kwas stearynowy talk, skrobia kukurydziana.

Sktad otoczki: hypromeloza, zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172), tytanu
dwutlenek (E171), polisorbat 80, talk.

Jak wyglada lek Ludiomil i co zawiera opakowanie

Lek Ludiomil, tabletki powlekane 25 mg i 75 mg, dostepny jest w blistrach wykonanych z folii
Al/PVC/PVDC, w tekturowym pudetku.

Jedno opakowanie zawiera 30 tabletek powlekanych po 25 mg lub 20 tabletek powlekanych po 75 mg.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Amdipharm Limited
Unit 17

Northwood House
Northwood Crescent
Northwood




Dublin 9
D09 V504
Irlandia

Wytwérca:

CENEXI

52, rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay-sous-Bois
Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2025



