Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Pramolan, 50 mg, tabletki powlekane

Opipramoli dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 Pramolan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pramolan
Jak stosowac lek Pramolan

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Pramolan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Pramolan (opipramolu dichlorowodorek) jest trojpierscieniowym lekiem przeciwdepresyjnym
dziatajacym przeciwlekowo i uspokajajaco. Utatwia zasypianie, znosi stany przygnebienia i poprawia
samopoczucie.

Pramolan wskazany jest w leczeniu:
o zaburzen lgkowych uogolnionych i zaburzen wystepujacych pod postacia somatyczna (fizyczny
dyskomfort niezwigzany lub niedostatecznie zwigzany z zaburzeniami narzadowymi).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pramolan

Kiedy nie stosowa¢é leku Pramolan:

o jesli pacjent ma uczulenie na opipramolu dichlorowodorek, trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6);

o jesli pacjent ulegt ostremu zatruciu alkoholem, lekami nasennymi, przeciwbolowymi lub
psychotropowymi;

o jesli pacjent ma ostre zatrzymanie moczu;

jesli pacjent jest splatany (zdezorientowany), pobudzony, ma omamy i czasami ciezkie

zaburzenia fizyczne (tzw. delirium);

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

jesli pacjent ma rozrost gruczotu krokowego z zaleganiem moczu;

jesli pacjent ma porazenng nNiedrozno$¢ jelita;

jesli pacjent ma wczesniej istniejgcy blok przedsionkowo-komorowy wyzszego stopnia lub

nadkomorowe i komorowe zaburzenia przewodzenia;

o jesli pacjent stosuje inhibitory MAO (patrz punkt ponizej ,,Pramolan a inne leki”).



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Pramolan nalezy omowic to z lekarzem:

o jesli pacjent ma rozrost gruczotu krokowego bez zalegania moczu;

o jesli pacjent ma choroby watroby i nerek;

o jesli pacjent ma zwigkszong predyspozycje do wystgpowania drgawek (np. w przypadku
uszkodzenia mozgu réznego pochodzenia, padaczki, alkoholizmu);

o jesli pacjent ma niedostateczne zaopatrzenie mozgu w krew (niewydolno$¢ naczyn
mozgowych) oraz przebyte uszkodzenia serca, szczegdlnie z zaburzeniami przewodzenia,

o jesli pacjent ma zaburzenia wytwarzania krwinek;

o jesli pacjent ma wczesniej istniejacy blok przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia;

o jesli podczas stosowania leku wystapi goraczka, infekcje grypopodobne lub bol gardta. Nalezy
wowczas skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory moze zleci¢ wykonanie badania krwi.

o jesli wystapia reakcje alergiczne skory. Nalezy wowczas odstawi¢ lek i zglosi¢ si¢ do lekarza.

o podczas dlugotrwatego leczenia. Zaleca si¢ wowczas wykonanie badan czynnosci watroby.

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

Szczegolnie wazne jest, aby poinformowac lekarza o stosowaniu:

neuroleptykow (np. haloperydol, rysperydon);

lekéw nasennych (np. barbiturany);

lekéw uspokajajacych (np. benzodiazepiny);

trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych;

lekéw stosowanych w chorobie Parkinsona;

lekéw przeciwdrgawkowych;

fenotiazyny;

inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny (np. sertralina);

fluoksetyny i fluwoksaminy;

beta-adrenolitykow (np. propranolol);

lekow przeciwarytmicznych;

lekéw wptywajacych na mikrosomalny uktad enzyméw watrobowych;

inhibitor6w monoaminooksydazy (MAO) - co najmniej 14 dni przed planowanym przyjeciem
leku Pramolan nalezy odstawi¢ inhibitory MAO, i podobnie - lek Pramolan nalezy odstawi¢
14 dni wczesniej przed planowanym przyjeciem inhibitora MAO.

Pramolan moze rowniez nasila¢ dziatanie lekéw stosowanych w znieczuleniu ogdlnym.

Lek Pramolan z alkoholem
Nie nalezy pi¢ alkoholu w trakcie leczenia. Jednoczesne stosowanie z alkoholem moze powodowac
sennosc.

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

Cigza
Lek mozna stosowa¢ u kobiet w okresie cigzy, jedynie wtedy, gdy zdaniem lekarza jest to
bezwzglednie konieczne (szczegolnie dotyczy stosowania w pierwszym trymestrze).

Karmienie piersig

Opipramol - substancja czynna leku - w niewielkich ilo$ciach przenika do mleka ludzkiego. Nie
nalezy przyjmowac leku w okresie karmienia piersig lub nalezy przerwac karmienie piersia, jesli
przyjmowanie leku Pramolan jest bezwzglednie wskazane.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Istnieje prawdopodobienstwo, ze zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn moze byé
zaburzona. Z tego wzgledu zaleca si¢ sprawdzenie indywidualnej reakcji na lek przed prowadzeniem
pojazdu lub obstugiwaniem maszyn.

Lek Pramolan zawiera laktoze

Kazda tabletka zawiera 0,84 mg laktozy jednowodnej.

Jezeli stwierdzono wczeséniej U pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Pramolan zawiera zolcien pomaranczowa, lak (E110) i zélcien chinolinowa, lak (E104)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢é lek Pramolan

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

Dawke leku ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Stosowanie u dorostych
Zwykle zalecana dawka u dorostych wynosi 50 mg (1 tabletka) opipramolu dichlorowodorku rano
i w potudnie oraz 100 mg (2 tabletki) opipramolu dichlorowodorku wieczorem.

W zalezno$ci od skutecznosci i tolerancji leku przez pacjenta, lekarz moze:

o zmniejszy¢ dawke do 50 mg (1 tabletka) lub 100 mg (2 tabletki) opipramolu dichlorowodorku
podawanych raz na dobe, zazwyczaj wieczorem

lub

o zwigkszy¢ dawke do 100 mg (2 tabletki) opipramolu dichlorowodorku podawanych do trzech
razy na dobe.

Stosowanie u dzieci
Doswiadczenie w stosowaniu opipramolu dichlorowodorku u dzieci jest niewielkie, dlatego leczenie
moze odbywac sie wylacznie pod kontrola lekarza.

Dzieciom w wieku powyzej 6 lat podaje si¢ zwykle 3 mg opipramolu dichlorowodorku na kilogram
masy ciata. Maksymalnie 100 mg (2 tabletki) na dobe.

Sposéb podawania
Tabletki powlekane nalezy przyjmowaé podczas positku lub bezposrednio po positkach, popijajac
woda.

Poniewaz dziatanie opipramolu dichlorowodorku nie ujawnia si¢ natychmiast, a zmiany nastroju
wystepuja stopniowo, lek nalezy stosowac systematycznie przez co najmniej 2 tygodnie.
Zalecany $redni czas leczenia wynosi od 1 do 2 miesigcy.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Pramolan

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, jak rowniez w przypadku podejrzenia zatrucia,
nalezy niezwlocznie zwréci¢ sie do lekarza, ktory podejmie odpowiednie leczenie, lub uda¢ sie do
najblizszego szpitala.

Moga wystapi¢ objawy przedawkowania takie jak:

o senno$¢, bezsennos$¢, zawroty gtowy, pobudzenie, $pigczka, ostupienie, przemijajace stany
splatania, wzrastajacy niepokoj;

o ataksja (beztad ruchowy), drgawki;

o skapomocz, bezmocz;



o przyspieszone bicie serca lub spowolnione bicie serca, arytmia (nieregularne bicie serca), blok
przedsionkowo-komorowy, zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi, wstrzas, trudnosci
z oddychaniem, rzadko zatrzymanie akcji serca.

W przypadku nawet niewielkiego przedawkowania u dziecka nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem, poniewaz dzieci sg bardziej wrazliwe na przedawkowanie.

Pominigcie przyjecia leku Pramolan
W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyjac ja tak szybko jak jest to mozliwe. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Pramolan

Leczenie moze odbywac si¢ wytacznie pod kontrolg lekarza, dlatego decyzje 0 przerwaniu leczenia
moze podjac jedynie lekarz. Odstawianie leku powinno odbywac si¢ stopniowo poprzez powolne
zmniejszanie dawki. Nalezy unika¢ naglego odstawienia leku, szczegolnie wowczas, gdy jest
stosowany przez dtugi czas w duzych dawkach, gdyz moze to spowodowaé wystapienie objawow
odstawiennych, takich jak:

o niepokoj;

° pocenie si¢;

o nudnosci, wymioty;
o zaburzenia snu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania leku odnotowano wystepowanie nastgpujacych dziatan niepozadanych:

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

o zmeczenie, uczucie suchosci w ustach i zatkanego nosa (szczegélnie na poczatku leczenia);

o niedoci$nienie i spadki ci$nienia krwi zwigzane ze zmiang pozycji ciala (szczegdlnie na
poczatku leczenia).

Niezbyt czesto (wystepuja U mniej niz 1 na 100 pacjentow):

o zawroty glowy, sennos$¢, zaburzenia oddawania moczu, zaburzenia akomodacji, drzenia,
zwigkszenie masy ciala, odczucie pragnienia;

przyspieszone bicie serca, palpitacje;

zaparcia;

skorne reakcje alergiczne (wysypka, pokrzywka);

zaburzenia wytrysku, zaburzenia erekcji.

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):

o stany pobudzenia, bole glowy, parestezje (uczucie ktucia, palenia lub mrowienia
w konczynach), szczeg6lnie u pacjentow W podesztym wieku, stany splatania i delirium,
(szczegolnie zwigzane z naglym odstawieniem lub dtugotrwalym stosowaniem duzych dawek),
pobudzenie, pocenie si¢, zaburzenia snu;

o zapa$¢ sercowo-naczyniowa, zaburzenia przewodzenia, nasilenie istniejacej niewydolnosci
serca;

o nudnoé$ci, wymioty, zaburzenia zotadkowo-jelitowe, zmieniony smak, niedrozno$¢ jelit
porazenna (szczegolnie w przypadku naglego odstawienia leku lub dlugotrwatego leczenia
duzymi dawkami);

o obrzeki;



. zatrzymanie moczu;
. mlekotok.

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

o moézgowe napady drgawkowe, zaburzenia koordynacji ruchoéw (ataksja, dyskinezy), niezdolno$¢
do nieruchomego siedzenia (akatyzja), choroby nerwéw obwodowych (polineuropatie), nagta
jaskra, niepokoj;

o cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby, po dtugotrwatym leczeniu zottaczka i przewlekte
uszkodzenie watroby;
o Wypadanie wlosow.

Lek moze spowodowaé zmiany w obrazie krwi i dlatego lekarz moze zaleci¢ przeprowadzenie badan

kontrolnych krwi. W czasie leczenia moga wystapié:

o zwigkszenie aktywnosci enzymdw watrobowych w surowicy (substancje, ktore wskazujg jaka
jest czynno$¢ watroby);

o zmniejszenie liczby biatych krwinek we krwi (leukopenia);

o brak granulocytow we krwi (agranulocytoza).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Pramolan
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed $wiattem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pramolan
- Substancja czynna leku jest opipramolu dichlorowodorek.

Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg opipramolu dichlorowodorku.
- Pozostate sktadniki leku to:



Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, powidon K 30, krospowidon, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), laktoza jednowodna, makrogol,
triacetyna, zotcien chinolinowa, lak (E104), indygotyna, lak (E132), zotcien pomaranczowa, lak
(E110).

Jak wyglada lek Pramolan i co zawiera opakowanie
Lek ma postac okraglych, obustronnie wypuktych tabletek powlekanych, koloru zielonego.
Wielko$¢ opakowania: 20, 28, 56, 60, 84 tabletki powlekane.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



