Prospecto: informacion para el paciente

Ludiomil 75 mg comprimidos recubiertos con pelicula
maprotilina hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aungue
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Ludiomil y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Ludiomil
3. Coémo tomar Ludiomil

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Ludiomil
6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Ludiomil y para qué se utiliza

Cada comprimido de Ludiomil 75mg contiene 75 mg de maprotilina hidrocloruro.

Pertenece al grupo de antidepresivos tetraciclicos. La accidon conocida y el uso clinico de maprotilina es
similar al de los antidepresivos triciclicos (TCA), como amitriptilina. Ludiomil ayuda a aliviar los sintomas
de la depresion, como ansiedad, tristeza, pérdida de interés, dificultades para realizar las actividades
diarias, nerviosismo y trastornos del suefio.

Ludiomil estéa indicado para adultos mayores de 18 afios.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Ludiomil

No tome Ludiomil

Si es alérgico a maprotilina hidrocloruro o a alguno de los demés componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

Si es alérgico a otros antidepresivos ciclicos, como imipramina, amitriptilina y doxepina.
Si ha sufrido recientemente ataques epilépticos o convulsiones (p. €j., en caso de lesiones
cerebrales, alcoholismo).

Si sufre algun trastorno cardiaco grave o ha sufrido recientemente un infarto de miocardio.
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- Si ha sufrido alteraciones graves de la funcion renal o hepatica.

- Si sufre presion intraocular alta (glaucoma de angulo estrecho).

- Si alguna vez ha tenido retencién de orina por el tamafio aumentado de la prostata.

- Si esta tomando o ha tomado un medicamento especifico del grupo de los inhibidores de la
monoamino oxidasa (MAO), como &cido isocarboxilico, moclobemida, biperideno.

- Si estd tomando alcohol, narcéticos o farmacos que afecten al estado mental.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar este medicamento:

- Si va a tomar el medicamento para tratar trastornos del ritmo cardiaco (p. €j., quinidina,
propafenona).

- Si ha pensado en hacerse dafio a si mismo o quitarse la vida.

- Si tiene antecedentes de algun tipo de trastorno de la funcién cardiaca.

- Si tiene una enfermedad mental como esquizofrenia o mania (un trastorno del estado del &nimo).

- Si sufre diabetes. Deberad someterse a revisiones regulares de los niveles de glucemia y quizé sea
necesario modificar la medicacion para la diabetes.

- Si sufre estrefiimiento frecuente y grave.

- Si sufre hipertiroidismo o toma actualmente algiin medicamento con hormonas tiroideas.

- Si lleva lentes de contacto.

- Si alguna vez ha sufrido un aumento de la presion en el ojo.

- Si ha tenido alguna vez dificultades para orinar por afectacion de la prostata.

- Si el médico le ha dicho alguna vez que es intolerante a determinados azUcares (p. €j., lactosa).

- Se ha observado un aumento del riesgo de fracturas dseas en pacientes tratados con este tipo de
medicamentos.

Ludiomil puede reducir el umbral convulsivo, por lo que si padece una tendencia aumentada a las
convulsiones (por ejemplo, sindrome de abstinencia después de interrumpir bruscamente el consumo de
benzodiazepinas o barbitlricos), esto puede dar lugar a un aumento de las convulsiones.

Indique al médico si sufre alguno de los siguientes sintomas durante el tratamiento con este medicamento:

- Estrefiimiento.
- Fiebre o dolor de garganta, sobre todo durante los primeros meses de tratamiento.
Si siente que la vida no merece la pena, debera buscar ayuda médica inmediatamente.

Ideas de suicidio, empeoramiento de la depresion o trastornos de ansiedad

Si sufre depresion o trastornos de ansiedad, en ocasiones pueden aparecer ideas de suicidio o autolesion.
Estos sintomas podrian intensificarse al iniciar el tratamiento con antidepresivos por primera vez, ya que los
medicamentos de este tipo tardan cierto tiempo en hacer efecto, por lo general, unas dos semanas, a veces
incluso mas tiempo.

La probabilidad de aparicion de dichos pensamientos podria aumentar si:

- Anteriormente ha tenido pensamientos de suicidio o deseos de autolesionarse.

- Es un adulto joven. Los datos de los estudios clinicos han demostrado un aumento del riesgo de
comportamiento suicida en adultos menores de 25 afios con trastornos psiquiatricos, que han recibido
antidepresivos.

Si tiene pensamientos suicidas o deseos de autolesionarse, debe ponerse en contacto con el médico que le
trata o acudir directamente al hospital.
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Puede servir de ayuda que informe a un pariente 0 amigo cercano sobre su depresion o trastorno de
ansiedad y le pida que lea este prospecto. También puede pedirles que evallen si su depresion o ansiedad
estd empeorando, o si les preocupan los cambios en su comportamiento.

Es importante que el médico evalle regularmente los efectos del tratamiento. Esto permitira el ajuste de la
dosis y la reduccion de los efectos secundarios.

Durante las visitas de seguimiento, el médico puede recomendar la recogida de muestras de sangre y
andlisis de la funcion renal y hepatica.

Maprotilina puede provocar sequedad bucal e incrementar el riesgo de caries dental. Por este motivo, es
necesario que acuda a revisiones dentales regularmente durante un tratamiento prolongado.

Antes de realizar procedimientos dentales o quirdrgicos, deberd informar al médico que estd tomando
Ludiomil.

Ludiomil puede causar frecuencia cardiaca alta, baja o irregular. Durante el tratamiento con maprotilina, el
médico puede recomendar la supervision de la tensién arterial y la funcion cardiaca.

En combinacion con medicamentos antidiabéticos, Ludiomil puede provocar una reduccion de los niveles
de glucemia. Los pacientes con diabetes deben supervisar de forma precisa los niveles de glucemia.

La administracion de Ludiomil puede hacer que su piel sea mas sensible a la luz solar. Un breve periodo de
exposicion al sol puede incluso provocar erupciones, picores, enrojecimiento o decoloraciéon de la piel.
Manténgase alejado de la luz solar directa, utilice gafas de sol y protéjase Ilevando ropa adecuada.

En pacientes predispuestos y de edad avanzada, los antidepresivos podrian causar confusién o pensamientos
inusuales, especialmente por la noche. Si esto ocurre, suele desaparecer por si solo a los pocos dias de dejar
la medicacion.

Debe evitarse la retirada repentina o la reduccién de la dosis debido a la posible aparicién de efectos
secundarios.

Toma de Ludiomil con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Algunos medicamentos pueden influir en los efectos de Ludiomil y viceversa, por ejemplo:

° Otros antidepresivos conocidos como inhibidores de la monoamino oxidasa (MAO) (p. €j.,
moclobemida) y fluoxetina, fluvoxamina, paroxetina, sertralina, citalopram.

. Antihipertensivos y medicamentos utilizados en enfermedades cardiacas (p. ej. guanetidina,
betanidina, reserpina, clonidina, alfametildopa, propranolol).

o Medicamentos antiarritmicos (quinidina, propafenona).

. Medicamentos para el tratamiento de la diabetes (p. ej. antidiabéticos orales del grupo de los
derivados de la sulfonilurea o insulina).

. Medicamentos utilizados para prevenir trastornos de la mente (antipsicoticos como tioridazina,
risperidona).

o Medicamentos utilizados para prevenir la coagulacion sanguinea (anticoagulantes, por ejemplo,
coumarina, warfarina).
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. Adrenalina, noradrenalina, isoprenalina, efedrina, fenilefrina (que pueden estar presentes en

medicamentos para tratar trastornos de la funcion cardiaca, para la tos o los resfriados y en algunos

anestésicos)

Medicamentos utilizados para la enfermedad de Parkinson (p. ej., biperideno,).

Antiepilépticos (p. ej., carbamazepina, fenitoina, fenobarbital).

Sedantes (como derivados de la benzodiazepina, barbitdricos).

Medicamentos para el tratamiento del asma y las alergias (antihistaminicos).

Medicamentos utilizados para el tratamiento de las Ulceras estomacales y el ardor de estbmago, como

cimetidina.

. Un medicamento llamado terbinafina, que se utiliza por via oral para tratar infecciones fingicas de la
piel, el pelo y las ufas.
Preparados de hormonas tiroideas.

° Antidepresivos como los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (p. ej., paroxetina,
sertralina o citalopram).

° Medicamentos utilizados para el tratamiento de los trastornos por déficit de atencién e hiperactividad
(TDAH), como metilfenidato.

. Atropina.

o Rifampicina (antibidtico).

. Otros farmacos denominados antirretrovirales (para tratar el VIH), antipaltdicos (p. €j., quinina),
dihidroergotamina (para el tratamiento de las migrafias), disulfiram (Antabus, para el tratamiento del
alcoholismo) y relajantes musculares (p. ej., baclofeno).

Es importante informar al médico sobre el uso de cualquiera de los medicamentos enumerados
anteriormente. Quizé sea necesario ajustar la dosis de Ludiomil o interrumpir el tratamiento en uno de los
medicamentos.

Toma de Ludiomil con alimentos, bebidas y alcohol

Debe informar al médico si consume alcohol regularmente. Este medicamento puede intensificar el efecto
del alcohol, lo que puede aumentar la somnolencia y alterar la capacidad de coordinacion.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene la intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Embarazo
Maprotilina no se debe tomar durante el embarazo, a menos que un médico haya recomendado claramente
su administracion.

Lactancia

Se debe informar al médico de que la madre estd en periodo de lactancia. Maprotilina pasa a la leche
humana, por lo que es aconsejable suspender la lactancia en caso de que la mujer esté tratada con Ludiomil.
Conduccion y uso de maquinas

Maprotilina puede provocar somnolencia, vision borrosa, mareos u otros efectos secundarios en el sistema

nervioso central. En caso de que se produzcan, el paciente no debe conducir, utilizar maquinaria ni realizar
otras actividades potencialmente peligrosas. EI consumo de alcohol puede incrementar los efectos.
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Ludiomil contiene lactosa

Ludiomil contiene un azucar llamado lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a
ciertos azUcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Cémo tomar Ludiomil

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
No supere la dosis recomendada. Tome este medicamento hasta que el médico le indique que interrumpa el

tratamiento.

Durante el tratamiento con Ludiomil, el paciente deberd mantenerse bajo observacién médica.

El médico decidira cuél es la dosis mas adecuada para usted en funcién de su edad y la gravedad de los
sintomas.

Adultos

La dosis recomendada se encuentra dentro del intervalo comprendido entre 75 y 150 mg diarios.
Dependiendo de la gravedad de los sintomas, la respuesta del paciente y la tolerancia al tratamiento, este se
puede iniciar con 25 mg (de una a tres veces al dia) o 75 mg (una vez al dia) y después, gradualmente,
aumentar la cantidad de maprotilina hasta que se alcance una dosis efectiva. Ludiomil se debe tomar de
acuerdo con la prescripcion del médico. No se debe superar la dosis recetada ni el medicamento se debe
administrar con una frecuencia o durante un periodo superior al indicado por el médico.

Pacientes de edad avanzada (mas de 60 afios):

Por lo general, se recomiendan dosis mas bajas. La dosis inicial debe ser de 25 mg una vez al dia. Si es
necesario, la dosis diaria se debe incrementar gradualmente a pequefios intervalos hasta 25 mg tres veces al
dia 0 75 mg una vez al dia, dependiendo de la tolerancia y la respuesta al tratamiento.

Uso en nifios y adolescentes (menores de 18 afos):
Este medicamento no se recomienda para nifios ni adolescentes menores de 18 afios.

Forma de administracion
Los comprimidos de Ludiomil se deben tragar enteros con suficiente cantidad de liquido.
La ranura sirve Unicamente para partir el comprimido si le resulta dificil tragarlo entero.

Si el efecto de Ludiomil parece ser excesivamente fuerte o suave, indiqueselo al médico o farmacéutico.

Duracion del tratamiento

Los pacientes deberan tomar Ludiomil durante varias semanas antes de que se comiencen a sentir bien. El
tratamiento no se debe interrumpir sin consultar al médico. EI médico responsable debe decidir si reducira
gradualmente la dosis antes de interrumpir el tratamiento. Este procedimiento evitara el deterioro del estado
del paciente y reducira el riesgo de sintomas de abstinencia asociados a una interrupcion repentina del
tratamiento, como dolor de cabeza, nduseas, vomitos, dolor abdominal, diarrea, insomnio, nerviosismo e
inquietud.

Si toma més Ludiomil del que debe
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Si toma accidentalmente mas comprimidos de los recetados por el médico, debera buscar ayuda
inmediatamente en la consulta médica o el hospital mas cercano.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicologica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida. Lleve el envase del medicamento con usted.

Los siguientes sintomas suelen producirse en el curso de varias horas después de una sobredosis:
somnolencia, pérdida de consciencia, coma, convulsiones, presion arterial baja, frecuencia cardiaca rapida,
baja o irregular, parada cardiaca, inquietud, agitacion, alteracién de la coordinacion motora y rigidez
muscular, dificultad para respirar, vomitos, fiebre, choque cardiovascular, insuficiencia cardiaca, coloracién
azulada de la piel, pupilas dilatadas, sudoracion y reduccion del volumen de orina o supresién de la
produccién de orina.

Si olvidé tomar Ludiomil

Si olvida tomar una dosis de Ludiomil, tome la dosis que ha olvidado tan pronto como sea posible y tome la
siguiente dosis a la hora habitual. Si queda poco tiempo hasta la siguiente dosis, no tome la dosis olvidada,
sino la siguiente dosis a la hora programada. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Ludiomil

No deje de tomar el medicamento sin haber consultado antes al médico. EI médico reducird gradualmente
la dosis antes de interrumpir el tratamiento para evitar nduseas, vomitos, ataques de ansiedad, diarrea,
insomnio, dolor de cabeza, nerviosismo y ansiedad.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual gue todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Algunos efectos secundarios pueden ser graves; si sufre alguno de los siguientes efectos secundarios,
deje de tomar el medicamento y busque atencién médica inmediatamente:

° Excitacion excesiva (estado maniaco); empeoramiento de la depresion, sintomas psicéticos.

° Crisis (convulsiones).

° Frecuencia cardiaca rapida, ritmo cardiaco andmalo (lento, rapido o irregular), pérdida parcial o total
de la consciencia (sincope)

° Inflamacion del higado (hepatitis), con o sin coloracion amarillenta de la piel y de los ojos.

° Reacciones alérgicas cutaneas, como hemorragia inusual o formacion de magulladuras subcutaneas
(eritema multiforme); reacciones cutaneas graves caracterizadas por manchas rojas, formacion de
ampollas de forma generalizada o urticaria, (sindrome de Steven Johnson).

. Inflamacion de los pulmones (caracterizada por tos, dificultades para respirar y sonido sibilante al
respirar.

. Resultados anémalos en el ECG (electrocardiograma) y cambios a nivel del segmento QT durante
mas tiempo de lo normal.

. Niveles excesivos de hormona antidiurética, lo que da lugar a retencién de agua y bajo nivel de sodio
en el cuerpo (SIADH).
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Si sufre alguno de los efectos secundarios anteriores, informe a su médico inmediatamente, ya que quizé
sea esencial ajustar la dosis o cambiar el tratamiento.

Efectos secundarios muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

Somnolencia.

Mareos.

Dolor de cabeza.

Temblor.

Contracciones musculares anomalas.
Boca seca.

Cansancio.

Efectos secundarios frecuentes (pueden afectar a un maximo de 1 de cada 100 personas)

Aumento del apetito.

Agitacion e inquietud.

Agresividad.

Ansiedad.

Trastornos del suefio o insomnio.

Pesadillas.

Estado de animo decaido.

Dificultad para concentrarse.

Alteracion (aumento o disminucién) del deseo sexual o disfuncidn eréctil en varones.
Mania o hipomania (comportamiento excitado e hiperactivo con euforia excesiva).
Somnolencia (estado de sedacion).

Problemas de memoria.

Incapacidad para concentrarse.

Dificultades en el habla.

Sensacion de entumecimiento y hormigueo.

Problemas en la vista y vision borrosa.

Taquicardia sinusal (aumento de la frecuencia cardiaca).

Nauseas.

\émitos.

Dolor estomacal y calambres.

Dificultad para evacuar las heces.

Aumento de la sensibilidad cutanea a la luz.

Aumento de la sudoracion.

Dificultades para orinar.

Aumento de peso anémalo.

Debilidad muscular.

Inflamacidn cutanea, exantemas, bultos de color rojo claro con picor.

Baja presion arterial con mareo al levantarse desde una posicién de sentado o tumbado.

Sofocos.

Palpitaciones (latidos cardiacos irregulares que puede sentir).
Latidos cardiacos rapidos.

Fiebre.

Efectos secundarios raros (pueden afectar a un maximo 1 de cada 1000 personas)

Episodios repentinos de confusion grave.

Ver, oir o sentir cosas que no existen, en especial en personas de edad avanzada.
Nerviosismo.

Movimientos musculares involuntarios.

Convulsiones.

Inquietud.
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Incapacidad para mantenerse en calma.

Coordinacion deficiente.

Diarrea.

Movimiento inquieto.

Aumento de la presion arterial.

Resultados andmalos en las pruebas de funcion hepética.

Efectos secundarios muy raros (pueden afectar a un maximo de 1 de cada 10 000 personas)

Alteraciones en la coordinacion y movimiento muscular involuntario.
Sincope.

Bajos niveles de sodio en sangre.

Pérdida de conciencia temporal.

Sensibilidad gustativa anémala.

Percepcion de ruidos en los oidos (actfenos).

Problemas respiratorios.

Tos.

Inflamacidn de la mucosa nasal, coloracién purpurea de la piel (purpura).
Inflamacion y dolor en la boca.

Prurito grave en la piel, reaccion cutanea leve.

Inflamacidn de los vasos sanguineos bajo la piel.

Pérdida de pelo.

Exantemas purpureos o rojos con dolor.

Resultados andmalos en el EEG (electroencefalograma).

Dificultades para orinar.

Inflamacidn de las mamas, aumento de tamafio de las glandulas mamarias (ginecomastia).
Secrecion anomala de leche.

Edema local o generalizado.

Caidas.

Inflamacidn hepética (con o sin ictericia).

Reduccidn del nimero de leucocitos y otros cambios en el hemograma.

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ludiomil

Conservar en el embalaje original. Conservar a temperatura inferior a 30°C. No utilizar si el envase esta
dafiado o presenta signos de haber sido abierto.

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el estuche o en el envase
después de “CAD”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.
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Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE# de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Ludiomil
El principio activo es maprotilina hidrocloruro

Ludiomil 75 mg: Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 75 mg de maprotilina hidrocloruro.
Los demas componentes son:

Ludiomil 75 mg: lactosa, estearato magnésico, acido estedrico, talco, fosfato tricélcico, almidon de maiz,
hipromelosa, 6xido de hierro amarillo (E172), 6xido de hierro rojo (E172), polisorbato 80, dioxido de
titanio (E171).

Aspecto del producto y contenido del envase

Ludiomil 75 mg comprimidos recubiertos con pelicula son comprimidos de color rojo pardo, redondos,
biconvexos, con un diametro aproximado de 8 mm y con “F/S” marcado en una cara. Envases que
contienen 28 y 500 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Amdipharm Limited

Unit 17, Northwood House

Northwood Crescent

Northwood, Dublin 9

D09 V504, Irlanda

Responsable de la fabricacion:CENEXI
52 rue Marcel et Jacques Gaucher - Fontenay Sous Bois
94120 - Francia

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Representante local:

Advanz Pharma Spain S.L.U.

Paseo de la Castellana 135, 72

28046 Madrid (Espafia)

Tel. +34 900 834 889

medicalinformation@advanzpharma.com

Fecha de la ultima revision de este prospecto: noviembre 2024

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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