Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Sympramol, 50 mg, tabletki drazowane
Opipramoli dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek

moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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
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Co to jest Sympramol i w jakim celu si¢ go stosuje

Sympramol jest lekiem przeciwlgkowym i uspokajajacym.
Sympramol stosuje sie¢ W leczeniu:

2.

zaburzen lgkowych uogodlnionych (Igk charakteryzujacy si¢ nadmiernym i niekontrolowanym
martwieniem si¢ o sprawy codzienne),

zaburzen wystepujacych pod postacig somatyczng (fizyczny dyskomfort niezwigzany lub
niedostatecznie zwigzany z fizyczng przyczyna).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sympramol

Kiedy nie stosowaé leku Sympramol:

jesli pacjent ma uczulenie na dichlorowodorek opipramolu lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent przyjmuje inhibitory monoaminooksydazy (MAQ) (substancje stosowane w leczeniu,
np. depresji);

jesli pacjent wykazuje ostre zatrucie alkoholem, lekami nasennymi, przeciwbolowymi lub
psychotropowymi;

jesli pacjent wykazuje ostre splatanie (dezorientacj¢), pobudzenie z omamami i czasami ciezkimi
zaburzeniami fizycznymi (tzw. delirium);

jesli pacjent ma ostre zatrzymanie moczu;

jesli pacjent ma rozrost gruczotu krokowego z zaleganiem moczu;

jesli pacjent ma niedroznos¢ porazenng jelita;

jesli pacjent ma jaskre z waskim katem przesgczania, ktora nie jest leczona;

jesli pacjent ma niektore uszkodzenia serca (wystepujacy wezesniej blok przedsionkowo-komorowy
wyzszego stopnia, nadkomorowe albo komorowe zaburzenia przewodzenia);



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac Sympramol:

- jesli pacjent ma chorobe watroby i nerek;

- jesli pacjent ma zwigkszong predyspozycje do wystgpowania drgawek (z powodu m.in.: uszkodzenia
mozgu roznego pochodzenia, padaczki, alkoholizmu);

- jesli pacjent ma rozrost gruczotu krokowego bez zalegania moczu;

- jesli pacjent ma zaburzenia wytwarzania krwinek;

- jesli pacjent ma niedostateczne zaopatrzenie mozgu w krew (niewydolno$¢ naczyn mozgowych);

- jesli pacjent ma wezes$niejsze uszkodzenie serca, szczegdlnie zaburzenie przewodzenia. W takim
przypadku pacjent moze by¢ leczony lekiem Sympramol tylko pod warunkiem regularnego badania
zapisu EKG.

Poniewaz podczas leczenia tabletkami z opipramolem moga wystgpowaé (bardzo rzadko) zmiany w obrazie
krwi (neutropenia, agranulocytoza), nalezy bada¢ obraz krwi, szczegodlnie jesli wystapi goraczka, infekcje
grypopodobne czy zapalenie migdatkow.

Nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza, jesli wystapia alergiczne reakcje skorne.
Podczas dlugotrwatego leczenia wskazane jest wykonanie badan czynno$ci watroby.

Sympramol a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy wzia¢ pod uwagg nast¢pujace oddziatywania z innymi lekami:

- Sympramol moze nasila¢ dziatanie lekow stosowanych w leczeniu niektorych zaburzen
psychicznych (neuroleptyki, np. fenotiazyny), niektorych lekow nasennych, przeciwbélowych
i uspokajajacych (tzw. lekow nasennych, lekow stosowanych w znieczuleniu ogélnym i lekow
przeciwlgkowych, jak np. barbiturany, benzodiazepiny).

- Sympramol moze takze nasila¢ dziatanie silnych lekow antycholinergicznych (takich jak np. leki
stosowane w chorobie Parkinsona).

- Jednoczesne przyjmowanie leku Sympramol i niektérych lekow stosowanych w leczeniu depresji -
inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny, szczegoélnie fluoksetyny i fluwoksaminy, moze
prowadzi¢ do wzajemnego nasilenia dziatania tych lekow i spowodowac reakcje niepozadane. Jesli
bedzie to konieczne, lekarz zmniejszy dawke leku Sympramol.

- Jednoczesne przyjmowanie lekéw stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (np. beta-
adrenolitykow, jak propranolol) lub zaburzen rytmu serca (np. lekow przeciwarytmicznych klasy
IC), tréjpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych (do ktorych nalezy takze substancja czynna
leku Sympramol) oraz lekow wplywajacych na enzymy watrobowe, moze zmienia¢ stezenia
substancji czynnej leku Sympramol we krwi.

- Jednoczesne podanie lekow stosowanych w leczeniu niektorych zaburzen psychicznych
(neuroleptykow, np. haloperydolu i rysperydonu) moze zwigkszaé stgzenie substancji czynnej leku
Sympramol we Krwi.

- Niektore leki nasenne (barbiturany) i leki stosowane w leczeniu drgawek padaczkowych moga
zmniejszaé stgzenie substancji czynnej leku Sympramol we krwi, a zatem i zmniejsza¢ dziatanie
lecznicze. Jesli bedzie to konieczne, lekarz dostosuje dawke leku Sympramol.

- Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Sympramol, co najmniej 14 dni wezeéniej, nalezy odstawic¢
inhibitory MAO. Podobnie, Sympramol nalezy odstawi¢ przed wtaczeniem do leczenia inhibitorow
MAO.

Sympramol z jedzeniem, piciem i alkoholem
Jednoczesne spozywanie alkoholu moze powodowaé sennos¢.



Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Sympramol moze by¢ stosowany w ciazy, szczegdlnie w pierwszych trzech miesiagcach ciazy, dopiero gdy
lekarz szczegdtowo rozwazy korzysci i ryzyko.

Sympramol nie powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersia, gdyz substancja czynna
w niewielkich ilosciach przenika do mleka. Jesli jednak leczenie jest wowczas konieczne, to nalezy
zaprzesta¢ karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Reakcje na lek r6znig si¢ u réznych osob, ale zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn moze by¢
zaburzona. Dotyczy to zwlaszcza poczatku terapii oraz zmiany leku na inny. Pacjent moze nie by¢ w stanie
odpowiednio szybko reagowac lub precyzyjnie dziata¢ w nieoczekiwanych i nagtych sytuacjach. W takim
wypadku nie nalezy prowadzi¢ samochodu ani innych pojazdow. Nie nalezy postugiwac si¢ narzg¢dziami
elektrycznymi ani obstugiwa¢ maszyn. Alkohol moze dodatkowo zaburza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow.

Lek Sympramol zawiera laktoze jednowodna i sacharoze
Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sig
z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Sympramol zawiera benzoesan sodu (E 211)
Lek zawiera 0,100 mg benzoesanu sodu w jednej tabletce.

3. Jak stosowa¢ Sympramol

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, to zazwyczaj stosuje si¢ nastepujace dawki:

DoroSli

Dorosli przyjmuja zwykle 1 tabletke leku Sympramol rano i 1 tabletk¢ w potudnie oraz 2 tabletki wieczorem
(co odpowiada 50 mg dichlorowodorku opipramolu rano, 50 mg w potudnie i 100 mg wieczorem).

Po konsultacji z lekarzem oraz w zalezno$ci od skuteczno$ci i tolerancji leku, dawke mozna zmniejszy¢ do
1 lub 2 tabletek leku Sympramol (co odpowiada 50 — 100 mg dichlorowodorku opipramolu) przyjmowanych
raz na dobe, zazwyczaj wieczorem, lub zwiekszy¢ do 2 tabletek (co odpowiada 100 mg dichlorowodorku
opipramolu) przyjmowanych do 3 razy na dobe.

Stosowanie u dzieci w wieku powyzej 6 lat

Dzieci w wieku powyzej 6 lat otrzymuja okoto 3 mg dichlorowodorku opipramolu na kilogram masy ciata.
Nalezy ustali¢ z lekarzem doktadna dawke.

Dos$wiadczenie dotyczace leczenia dzieci lekiem Sympramol jest ograniczone, dlatego zalecana dawka
stanowi jedynie sugestig.

Leczenie dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat musi zawsze odbywac sie pod kontrola lekarza.
Tabletki nalezy popija¢ ptynem (woda, sokiem owocowym).

Czas trwania leczenia

Dziatanie terapeutyczne leku Sympramol nie jest natychmiastowe, a zmiany nastroju nastepuja stopniowo,

dlatego lek nalezy przyjmowa¢ regularnie przez co najmniej 2 tygodnie.
Lekarz zadecyduje o czasie trwania leczenia. Zalecany $redni czas leczenia wynosi od 1 do 2 miesiecy.



W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Sympramol

Po zazyciu zbyt duzej dawki leku Sympramol, w ciagu kilku godzin moga wystapic¢ nastepujace objawy

zatrucia:

- zaburzenia uktadu sercowo-naczyniowego (przyspieszona lub zwolniona akcja serca, zaburzenia
rytmu serca, zmniejszenie cisnienia krwi, rzadko zatrzymanie serca);

- zaburzenia psychiczne i (lub) neurologiczne (pobudzenie, przemijajace stany splatania, narastajacy
lek, wstrzas, $pigczka);

- zaburzenia motoryczne [ostupienie, drgawki, brak koordynacji ruchow (ataksja)];

- inne zaburzenia (bezsennos$¢, sennos¢, zawroty glowy, problemy z oddawaniem moczu - skagpomocz,
bezmocz; zaburzenia oddychania).

Nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza lub udac si¢ do najblizszego szpitala w przypadku zazycia
znacznie wigkszej niz zalecana dawki leku Sympramol, jak rowniez podejrzenia zatrucia.

Dzieci sa bardziej wrazliwe na przedawkowanie, dlatego w razie nawet nieznacznego przedawkowania
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Nalezy wzia¢ pod uwage, ze nawet po niewielkim przedawkowaniu zdolno$¢ reagowania jest bardziej
zaburzona niz po przyjeciu zwyktej dawki.

Pominigcie zastosowania leku Sympramol
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki. Nalezy przyjac nastepna
dawke leku zgodnie z zaleceniem lekarza.

Przerwanie stosowania leku Sympramol

Zanim pacjent zdecyduje si¢ przerwac lub przedwczesnie zakonczy¢ leczenie lekiem Sympramol z powodu
jego dziatan niepozadanych, musi skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Jesli leczenie ma by¢ przerwane, to powinno
odbywac¢ si¢ to stopniowo poprzez powolne zmniejszanie dawki.

Nalezy unika¢ nagtego odstawienia leku Sympramol zazywanego przez dtugi czas w duzych dawkach, gdyz
moze to wywotac¢ objawy odstawienia, takie jak: niepokdj, pocenie si¢, nudno$ci, wymioty i zaburzenia snu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Czgsto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych okreslono nastepujaco:

Bardzo czesto: u wiecej niz 1 na 10 leczonych pacjentéw
Czesto: u mniej niz 1 na 10, ale wiecej niz u 1 na 100 leczonych pacjentéw
Niezbyt czgsto: u mniej niz 1 na 100, ale wigcej niz u 1 na 1000 leczonych pacjentéw
Rzadko: u mniegj niz 1 na 1000, ale wiecej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentow
Bardzo rzadko: u mniej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentéw, w tym pojedyncze
przypadKi
Czesto:

szczegolnie na poczatku leczenia: zmgcezenie, uczucie suchosci w ustach i zatkanego nosa, obnizone
ci$nienie krwi (niedocisnienie), spadek cisnienia krwi podczas zmiany pozycji na stojaca (niedocisnienie
ortostatyczne).



Niezbyt czesto:
zaburzenia seksualne u mezczyzn, (zaburzenia wytrysku; impotencja), drzenia, niewyrazne widzenie,

(zaburzenia akomodacji oka), zaburzenia w oddawaniu moczu, sennos¢, zwigkszenie masy ciata, wzmozone
pragnienie, zaparcia, przemijajace zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych, skorne reakcje
alergiczne (wysypka, pokrzywka), zaburzenia rytmu serca (czgstoskurcz, kotatanie serca), zawroty glowy.

Rzadko:

zmiany morfologii krwi, zwlaszcza leukopenia; mlekotok u kobiet, pobudzenie, pocenie si¢, zaburzenia snu,
bol gltowy, zaburzenia czucia dotyczace skory (parestezje), splatanie i majaczenie (zwlaszcza u pacjentow
w podesztym wieku), niestrawnos$¢, zaburzenia smaku, niedrozno$¢ jelita (niedrozno$é¢ porazenna jelita),
nudnos$ci, wymioty, obrzeki, zapas$¢ sercowo-naczyniowa, zaburzenia przewodzenia w sercu, nasilenie
istniejacej niewydolnosci serca, zatrzymanie moczu.

Bardzo rzadko:

utrata biatych krwinek we krwi (agranulocytoza), jaskra z waskim katem przesaczania (napady jaskry), lek,
zaburzenia koordynacji ruchow (dyskineza, ataksja), niezdolnos¢ spokojnego siedzenia (akatyzja), choroby
nerwoéw obwodowych (polineuropatie), napady padaczki, utrata wlosow, cigzkie zaburzenie czynnosci
watroby, po dtugotrwalym leczeniu - zottaczka i przewlekte uszkodzenie watroby.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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 zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ Sympramol

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Sympramol po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i tekturowym
pudetku po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Warunki przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Sympramol

- Substancjg czynna leku jest dichlorowodorek opipramolu.
Jedna tabletka drazowana zawiera 50 mg dichlorowodorku opipramolu.

- Pozostale sktadniki to:

Rdzen tabletki Otoczka tabletki
Skrobia kukurydziana Szelak
Laktoza jednowodna Talk
Powidon K 30 Wapnia weglan
Celuloza mikrokrystaliczna Sacharoza
Talk Kaolin lekki (biata glinka)
Magnezu stearynian Guma arabska
Tytanu dwutlenek (E171)

Zelaza tlenek czerwony (E172)

Opaglos 6000 NS (wosk zotty Carnauba, wosk
biaty)

Sodu benzoesan (E 211)

Powidon K 30

Jak wyglada Sympramol i co zawiera opakowanie
Tabletki drazowane leku Sympramol sg okragte, powlekane, czerwonawe.
Sympramol jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 20, 40, 60 i 90 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Symphar Sp. z 0.0.

ul. Koszykowa 65

00-667 Warszawa

Wytwoérca

Klocke Pharma-Service GmbH
Strasburger Strase 77

77767 Appenweier

Niemcy

lub
Symphar Sp. z 0.0.

ul. Chetmzynska 249
04-458 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2020



