Pramolan (Opipramoli dihydrochloridum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg opipramolu dichlorowodorku oraz
substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoze jednowodng (0,84 mg), zétcien pomaranczows, lak (E 110) i zétcien chinolinowa, lak
(E104). Okragte, obustronnie wypukie tabletki powlekane, koloru zielonego. Wskazania: Zaburzenia lekowe uogdlnione i zaburzenia
wystepujagce pod postacig somatyczng. Dawkowanie i sposéb podawania: Leczenie musi zawsze przebiega¢ pod nadzorem lekarza.
Dawkowanie. Dorosli. Zwykle u dorostych dawka wynosi 50 mg opipramolu dichlorowodorku rano i w potudnie oraz 100 mg opipramolu
dichlorowodorku wieczorem. W zaleznosci od skutecznosci i toleranciji leku przez pacjenta, dawke mozna zmniejszy¢ do 50 mg lub 100 mg
opipramolu dichlorowodorku i podawac¢ raz na dobe, na noc lub dawke mozna zwigkszy¢ do 100 mg opipramolu dichlorowodorku i podawac
do trzech razy na dobe. Dzieci w wieku powyzej 6 lat. Dzieciom w wieku powyzej 6 lat podaje sie 3 mg opipramolu dichlorowodorku na
kilogram masy ciata. Maksymalnie 100 mg na dobe. Poniewaz doswiadczenie w stosowaniu opipramolu u dzieci jest niewielkie, to
zalecenie dotyczace dawkowania nalezy traktowac tylko jako wskazéwke. Sposéb podawania. Tabletki powlekane nalezy przyjmowac
podczas positku lub bezposrednio po positkach, popijajac woda. Poniewaz dziatanie opipramolu nie pojawia sie natychmiast, a zmiany
nastroju wystepuja stopniowo, produkt leczniczy nalezy stosowa¢ systematycznie przez co najmniej 2 tygodnie. Zalecany $redni czas
leczenia wynosi od 1 do 2 miesiecy. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne
lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Ostre zatrucie alkoholem, lekami nasennymi, przeciwbolowymi i psychotropowymi. Ostre
zatrzymanie moczu. Ostre delirium. Nieleczona jaskra z waskim katem. Rozrost gruczotu krokowego z zaleganiem moczu. Niedroznosé¢
jelita porazenna. Wczesniej istniejgcy blok przedsionkowo-komorowy wyzszego stopnia lub nadkomorowe i komorowe zaburzenia
przewodzenia. Jednoczesne stosowanie opipramolu z inhibitorami MAO. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Opipramolu nie
nalezy stosowaé¢ w przypadku rozrostu gruczotu krokowego bez zalegania moczu, ujawnionej choroby watroby i nerek, zwiekszonej
tendencji do wystepowania drgawek (np. uszkodzenie mézgu réznego pochodzenia, padaczka, alkoholizm), niewydolnosci naczyn
mozgowych i wezesniej wystepujacego uszkodzenia serca, szczegodlnie z zaburzeniami przewodzenia. U pacjentéw z wczesniej istniejgcym
blokiem przedsionkowo-komorowym pierwszego stopnia lub innymi zaburzeniami przewodzenia nalezy stosowa¢ opipramol tylko wtedy,
kiedy jest wykonywane czeste badanie EKG (w przypadku bloku przedsionkowo-komorowego wyzszego stopnia patrz: przeciwwskazania).
Bardzo rzadko moga wystgpi¢ zmiany w obrazie krwi (neutropenia, agranulocytoza), dlatego podczas leczenia opipramolem nalezy
kontrolowa¢ morfologie krwi, szczegdlnie w przypadku, gdy u pacjenta wystapi goraczka, infekcje grypopodobne czy bél gardta. Opipramol
moze powodowac reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje opdznione. Jezeli wystapig reakcje alergiczne skory, leczenie opipramolem nalezy
zakonczy¢. Podczas diugotrwatego leczenia zaleca sie, aby bada¢ czynno$¢ watroby. Pramolan zawiera laktoze. Produkt nie powinien by¢
stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy. Pramolan zawiera zofcieh pomaranczows, lak i zétcien chinolinowa, lak. Produkt moze powodowac reakcje alergiczne.
Dziatania niepozadane: Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych sklasyfikowano zgodnie z konwencjg MedDRA: czesto (=1/100 do
<1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000). Zaburzenia krwi i uktadu
chtonnego. Rzadko: zmiany parametrow krwi, szczegdlnie leukopenia. Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: szczegdlnie na poczatku
leczenia zmeczenie, suchos$¢ btony sluzowej jamy ustnej, uczucie zatkanego nosa. Niezbyt czesto: zawroty gtowy, sennos$¢, zaburzenia
oddawania moczu, zaburzenia akomodaciji, drzenie, zwiekszenie masy ciata, odczucie pragnienia. Rzadko: stany pobudzenia, bdle gtowy,
parestezje, szczegolnie u pacjentdw w podesztym wieku, stany splatania i delirium, szczegdlnie zwigzane z nagtym odstawieniem lub
diugotrwatym stosowaniem duzych dawek opipramolu, pobudzenie, pocenie sie, zaburzenia snu. Bardzo rzadko: mézgowe napady
drgawkowe, zaburzenia motoryczne (akatyzja, dyskinezy), ataksja, polineuropatie, nagta jaskra, stany niepokoju. Zaburzenia serca. Czesto:
szczegolnie na poczatku leczenia niedoci$nienie i ortostatyczne spadki cisnienia. Niezbyt czesto: tachykardia, palpitacje. Rzadko: stany
zapasci, zaburzenia przewodzenia, nasilenie istniejgcej niewydolnosci serca. Zaburzenia zotgdka i jelit. Niezbyt czesto zaparcia. Rzadko:
zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, zaburzenia smaku, niedroznos¢ jelit porazenna, szczegdlnie w przypadku nagtego odstawienia opipramolu
lub diugotrwatego leczenia duzymi dawkami, nudnosci, wymioty. Zaburzenia watroby i drog zétciowych. Niezbyt czesto: okresowo
zwiekszona aktywnos¢ enzymow watrobowych. Bardzo rzadko: ciezkie zaburzenia czynnosci watroby, po dtugotrwatym leczeniu zo6ttaczka i
przewlekte uszkodzenie watroby. Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej. Niezbyt czesto: skérne reakcje alergiczne (wysypka, pokrzywka).
Rzadko obrzeki. Bardzo rzadko wypadanie wioséw. Zaburzenia nerek i drég moczowych. Rzadko zatrzymanie moczu. Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi. Niezbyt czesto: zaburzenia ejakulacji, zaburzenia erekcji. Rzadko mlekotok. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych; 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 zgtaszaé¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/2058 wydane przez MZ. Lek wydawany na
podstawie recepty. ChPL: 2019.06.05.



