UPUTA O LIJEKU

Ladiomil 25 mg filmom oblozene tablete
maprotilin

Molimo Vas da prije nego Sto po¢nete uzimati lijek pazljivo procitate ovu uputu.

e Uputu saCuvajte jer ¢e te ju vjerojatno Zeljeti ponovno procitati.

e U ovoj su uputi sadrZane vazne informacije o lijeku Ladiomil tablete.

e Ukoliko o svojoj bolesti ili o lijeku koji uzimate Zelite saznati nesto viSe, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku.

e Ovaj lijek je propisan Vama. Nemojte ga davati drugim osobama. Moze im nastetiti, Cak
i onda ako su njihovi simptomi isti kao i Vasi.

e Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

SADRZAJ UPUTE:

Sto su Ladiomil filmom obloZene tablete i za to se koriste

Prije nego §to po¢nete uzimati Ladiomil filmom obloZene tablete
Kako uzimati Ladiomil filmom obloZene tablete

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Ladiomil filmom obloZene tablete

Dodatne informacije

ourwdE

1.  STO SU LADIOMIL FILMOM OBLOZENE TABLETE | ZA STO SE KORISTE
Ladiomil filmom oblozene tablete pripadaju skupini lijekova pod nazivom antidepresivi,
odnosno podskupini pod nazivom tricikli¢ki antidepresivi (TCA).

Ladiomil filmom oblozene tablete se primjenjuju za lijeCenje depresije.

2. PRIJE NEGO STO POCNETE UZIMATI LADIOMIL FILMOM OBLOZENE
TABLETE
Nemojte uzimati Ladiomil filmom oblozene tablete ako:

- ste preosjetljivi na maprotilin (djelatni sastojak Ladiomil tableta) ili bilo koji drugi
sastojak ovog lijeka.

- ste preosjetljivi na bilo koji lijek iz skupine lijekova koja se naziva "triciklicki
antidepresivi'.

- ste imali ili imate epilepticke napadaje (konvulzije).

- ste nedavno preboljeli sr¢ani infarkt ili ako imate poremecaj rada srca (aritmije).

- imate poviSeni o¢ni tlak (glaukom).

- imate poteSkoée/nemogucénost mokrenja.

- imate teSku bolest bubrega ili jetre.

- bolujete od manije (psihoza).

- istovremeno uzimate lijekove iz skupine “inhibitori monoaminoksidaze". Ladiomil
tablete se ne smiju uzimati najmanje 14 dana nakon Sto se prestali uzimati lijekove iz te
skupine.

- uzimate alkohol, sedative ili lijekove koji spadaju u skupinu lijekova pod nazivom
"psihotropni lijekovi".
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Budite oprezni s Ladiomil filmom obloZenim tabletama
Budite oprezni s Ladiomil filmom oblozenim tabletama i obavijestite svog lije¢nika:
samoubojstvu. Te misli mogu biti intenzivnije na pocetku terapije antidepresivima jer je
potrebno odredeno vrijeme, obi¢no oko dva tjedna a ponekad 1 dulje, kako bi ti lijekovi poceli
djelovati.
Te ¢e se misli vjerojatnije javiti:
- ako ste ve¢ razmisljali o samoubojstvu ili samoozljedivanju
- ako ste adolescent. Podaci iz klini¢kih ispitivanja pokazuju povecan rizik od
suicidalnog ponaSanja u odraslih psihijatrijskih bolesnika mladih od 25 godina koji su
na terapiji antidepresivima.
Ako ikad pomislite na samoubojstvo ili samoozljedivanje, odmah se obratite svom lije¢niku
ili javite u bolnicu.
Korisno je obavijestiti rodake ili bliske prijatelje o vlastitoj depresiji ili tjeskobi, te ih
zamoliti da procitaju ovu uputu. Takoder, mozete ih upitati smatraju li da su se Vasi
simptomi depresije ili tjeskobe pogorsali, odnosno jesu li zabrinuti zbog promjena u Vasem
ponasanju.
- Ako uzimate lijekove za lijeCenje poremecaja rada srca (aritmije).
- Ako imate ili ste imali epilepticke napadaje (konvulzije).
- Ako imate bilo kakvih problema sa srcem ili krvnim zilama.
- Ako bolujete od drugih psihijatrijskih bolesti.
- Ako imate Se¢ernu bolesti (dijabetes) i uzimate lijekove.
- Ako imate vru€icu i upaljeno grlo — postoji moguénost od promjena u krvnoj slici kod
istovremenog uzimanja Ladiomil tableta.
- Ako idete na operaciju, morate obavijestiti svog anesteziologa da uzimate Ladiomil filmom
oblozene tablete.
- Ako imate povecani ocni tlak (glaukom).
- Ako duZze vrijeme imate zatvor (opstipaciju).
- Ako otezano mokrite.
- Ako imate bolesti stitnjace i uzimate lijekove.
- Ako nosite kontaktne lece.

Ukoliko Ladiomil filmom obloZene tablete uzimate duZe vrijeme, potrebno je redovito
kontrolirati zube zbog veceg rizika za nastanak karijesa, te povremeno funkciju bubrega i jetre.
Ako Vas lije¢nik odluc¢i da vise ne uzimate Ladiomil filmom obloZene tablete, ne smijete naglo
prestati s uzimanjem tableta zbog mogucih nuspojava, vec to ¢inite postupno smanjujuci dozu.

Uzimanje drugih lijekova s Ladiomil filmom oblozZenim tabletama

Kako biste izbjegli moguée medudjelovanje izmedu lijekova koje uzimate, trebali biste uvijek
obavijestiti svog lije¢nika ili ljekarnika o svim lijekovima koje uzimate — ¢ak i onima koji se
mogu Kkupiti bez lije¢ni¢kog recepta. Ako idete u bolnicu, trebali biste obavijestiti medicinsko
osoblje da uzimate Ladiomil tablete.

Obavijestite svojega lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate slijedece lijekove:
- lijekovi iz skupine "inhibitori monoaminooksidaze™ — lijekovi koji se koriste u lijecenju
depresije.
- antiaritmici — lijekovi koji se koriste u lije¢enju poremecaja sréanog ritma.
- antidijabetici — lijekovi koji se koriste u lijeCenju Secerne bolesti (dijabetes).
- antipsihotici — lijekovi koji se koriste u lijeCenju psihoza.
- antikoagulansi — lijekovi koji spre¢avaju zgrusavanje krvi.
- antihipertenzivi — lijekovi koji se koriste u lijeCenju visokoga tlaka (hipertenzija).
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- benzodijazepini — lijekovi koji se koriste u lijecenju epilepsije i tjeskobe.

- metilfenidat — lijek koji se koristi u lijecenju hiperaktivnosti.

- lijekovi iz skupine "selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina” — lijekovi koji se
koriste u lijecenju depresije.

- lijekovi iz skupine "antagonisti H, receptora” — lijekovi koji se koriste u lije¢enju ulkusa,
upale zeluca i zgaravice.

Takoder, Ladiomil filmom obloZene tablete mogu stupiti u interakcije (medudjelovanje) S
lijekovima koji djeluju inhibiraju¢e na srediS$nji ziv€ani sustav (lijekovi koji imaju sedacijski
ucinak ili lijekovi koji se koriste u lijeCenju nekih neuroloskih bolesti).

Isto tako, Ladiomil filmom obloZene tablete mogu stupiti u interakcije (medudjelovanje) s
lijekovima koji djeluju poticajno na sredi$nji ziv¢éani sustav (neki lijekovi koji se koriste u
lijecenju alergijskih reakcija 1 upale).

Za vrijeme uzimanja Ladiomil filmom oblozenih tableta, alkohol se ne smije konzumirati.

Osobe koje uzimaju Ladiomil filmom obloZene tablete imaju povecani rizik nastanka kostanih
prijeloma.

Trudnoda i dojenje

Ladiomil filmom oblozene tablete se ne smiju uzimati za vrijeme trudnoce, osim ako Vam
lije¢nik ne kaze drugacije.

Ukoliko dojite, ne smijete uzimati Ladiomil filmom oblozZene tablete.

Upravljanje vozilima i strojevima

Za vrijeme primjene Ladiomil filmom obloZenih tableta moze do¢i do pojave simptoma poput
zamuéenog vida, pospanosti i drugih simptoma koji zahvacaju sredisnji ziv¢ani sustav. U tim
slu¢ajevima ne smijete voziti, upravljati strojevima ili se baviti drugim potencijalno opasnim
aktivnostima. Ako konzumirate alkohol ili druge lijekove gore navedeni simptomi mogu postati
tezi.

Ostala upozorenja
Ladiomil tablete sadrze laktozu. Ako Vam je lije¢nik rekao da imate bolest nepodnoSenja nekih
Secera, prije nego Sto pocnete uzimati ovaj lijek posvjetujte se sa svojim lijeCnikom.

3. KAKO UZIMATI LADIOMIL FILMOM OBLOZENE TABLETE

Vazno je da tablete uzimate u pravo vrijeme. Morate ih uzimati u skladu s uputom Vaseg
lije¢nika. Lije¢nik ¢e vjerojatno odrediti da Ladiomil filmom oblozene tablete pocnete uzimati u
razmjerno maloj dozi, koja se potom moze povecavati do one koja ¢e najbolje odgovarati VaSim
potrebama. Potrebna doza razlikuje se od jednog do drugog bolesnika — nize su navedeni
uobicajeni rasponi doziranja.

Odrasli

Preporucena se doza krece u rasponu izmedu 75 i 150 mg na dan. Moze se zapoceti s dnevnom dozom
od 25 mg (jedanput do tri puta na dan) ili 75 mg (jedanput dnevno), a onda se doza postupno povecava
do ucinkovite doze. Ne preporucuju se dnevne doze iznad 150 mg.

Stariji bolesnici (u dobi iznad 60 godina)

Opcenito se preporucuju niza doziranja. Na pocetku lijeCenja pocetna doza moze iznositi 10 mg 3 puta
na dan ili 25 mg jedanput dnevno. Ukoliko je potrebno, dnevna doza se postupno povecava u malim
dozama do maksimalno 25 mg 3 puta dnevno ili 75 mg jedanput dnevno, $to ovisi 0 Vasim potrebama.
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Djeca i adolescenti (mladi od 18 godina)
Neskodljivost i djelotvornost Ladiomil filmom oblozenih tableta u djece i adolescenata nisu utvrdene.
Zbog toga se ne preporucuje primjena u toj dobnoj skupini.

Ako ste zaboravili uzeti Ladiomil filmom oblozene tablete

Zaboravite li uzeti dozu lijeka, uzmite je ¢im se sjetite. Potom tablete nastavite uzimati kao i
prije. Ako se ve¢ priblizilo vrijeme za uzimanje iduc¢e doze, nemojte uzimati onu propustenu.
Uzmite iduéu dozu u uobicajeno vrijeme i lijek nastavite uzimati prema rasporedu. Nemojte
udvostruciti dozu kako biste nadoknadili onu propustenu.

Ako ste uzeli previse Ladiomil filmom oblozZenih tableta
Ako zabunom uzmete previSe Ladiomil filmom oblozenih tableta, odmah obavijestite o tome
svog lijecniku ili se javite u hitnu sluzbu najblize bolnice.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Ladiomil filmom obloZenih
tableta, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE
Kao i svi drugi lijekovi, Ladiomil filmom obloZene tablete mogu izazvati nuspojave.
Nuspojave razvrstane po ucestalosti mozemo klasificirati kao:

Vrlo ¢este (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 bolesnika)
e pospanost, omaglica, glavobolja, nevoljno drhtanje, nevoljni pokreti (trzajevi)
e suhausta
e umor

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10, ali u vise od 1 na 100 bolesnika)
e povecani apetit, povecana tjelesna tezina
e nemir, tjeskoba, uznemirenost, poremecaji libida, agresivnost, poremecaj spavanja,
nesanica, no¢ne more, depresija ( pogorsanje depresije )
e poremecaj svijesti, gubitak pamcenja, poremecaj paznje, trnci, poremecaj govora,
glavobolja, vrtoglavica, drhtanje
zamucen vid
ubrzan rad i lupanje srca, promjene na EKG-u
navale vruc¢ine (valunzi), niski krvni tlak
mucnina, povracanje, zatvor
dermatitis (upala koze), osip, urtikarija (blijedi ili svijetlocrveni otok koze),
preosjetljivost koze na svjetlo, pojacano znojenje
miSicna slabost
poremecaj mokrenja
erektilna disfunkcija
groznica

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000, ali u viSe od 1 na 10000 bolesnika)
e delirij, zbunjenost, halucinacije (osobito u starijih osoba), nervoza, psihoze, manija

hipomanija (psihicka i tjelesna uznemirenost, eufori¢nost)

poremecaj regulacije Secera u krvi

epilepticki napadaji (konvulzije), tjelesni nemir, poremecaji ravnoteze, poremecaj govora

poremecaj akomodacije oka

poremecaji ritma Srca, osjecaj lupanja srca, nagli, kratkotrajni gubitak svijesti
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visoki krvni tlak

proljev, poteskoce kod gutanja, paraliticki ileus
upala jetre (sa zuticom ili bez nje)

poremecaj vrijednosti testova jetrenih enzima
prijelomi kostiju

zadrzavanje mokrac¢e u mjehuru

Vrlo rijetke (javljaju se u manje od 1 na 10000 bolesnika)
e zubni karijes
e manjak ili visak nekih krvnih stanica (leukopenija, agranulocitoza, eozinofilija,
trombocitopenija)
e neprimjereno izlucivanje antidiuretskog hormona (hormon koji regulira mokrenje), nizak
Secer u krvi
e psihoticni simptomi (poremecaj ponaSanja, halucinacije, sumanutost), poremecaj
vlastitog dozivljavanja (depersonalizacija)
e nevoljni trzaji miSic¢a, poremecaji koordinacije, iznenadni gubitak svijesti, metalni okus u
ustima, oStecenja perifernog zivca
Sum u uSima
poremecaji rada srca, sr¢ani infarkt, sréani zastoj
cerebrovaskularni incidenti
alergijska upala pluca, astmatski napadaj, zac¢epljenost nosa
upala sluznice usne Supljine, crno obojan jezik
svrbez, upala krvnih Zila u kozi, gubitak kose, crvene uzdignute mrlje po kozZi, pojava
mjehura po kozi, potkozno krvarenje
smanjeno mokrenje
povecanje dojki, pojacano stvaranje mlijeka, oticanje testisa
otekline (lokalne ili generalizirane)
abnormalni elektroencefalogram (EEG)
poviseni jetreni enzimi

Nepoznata ucestalost
e suicidalne misli i ponaSanje

Simptomi apstinencije

Ako dode do naglog ukidanja primjene lijeka ili snizenja doze, mogu se javiti slijede¢i simptomi,
mucnina, povracanje, bolovi u trbuhu, proljev, nesanica, glavobolja, nervoza, tjeskoba, pogorSanje
osnovne depresije ili povratak depresivnog raspolozenja.

Vecina ljudi uzima Ladiomil filmom oblozene tablete bez ikakvih nuspojava.
Ako primijetite bilo koju nuspoejavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

5. KAKO CUVATI LADIOMIL FILMOM OBLOZENE TABLETE

LADIOMIL FILMOM OBLOZENE TABLETE MORATE CUVATI IZVAN POGLEDA |
DOHVATA DJECE!

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Ladiomil filmom obloZene tablete se ne smiju upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti
navedenog na pakiranju.
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6. DODATNE INFORMACIJE
Sto Ladiomil filmom oblozene tablete sadrze
Djelatna tvar Ladiomil filmom obloZenih tableta je maprotilin.

Jedna Ladiomil filmom obloZena tableta sadrzi 25 mg maprotilina u obliku maprotilinklorida.

U Ladiomil filmom obloZenim tabletama su sadrzane i slijede¢e pomoéne tvari: laktoza hidrat,
kukuruzni Skrob, kalcijev fosfat, bezvodni koloidni silicijev dioksid, Zelatina, talk, magnezijev
stearat, hipromeloza, polisorbat, titanijev dioksid (E171), Zuti Zeljezov oksid (E172), crveni

zeljezov oksid (E172).

Kako Ladiomil filmom oblozene tablete izgledaju i sadrzaj pakiranja

Ladiomil 25 filmom oblozZena tableta je narancasto-smeda, okrugla filmom obloZena tableta s

utisnutom oznakom PLIVA na jednoj strani

Ladiomil filmom oblozene tablete dostupne su u pakiranju od 30 (3 x 10) filmom oblozenih

tableta u blisteru, u kutiji.

Ime i adresa nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet

PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovic¢a 25
10 000 Zagreb, Hrvatska

Ime i adresa proizvodaca lijeka
PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovi¢a 25

10 000 Zagreb, Hrvatska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Datum revizije upute:
Svibanj, 2015.
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