FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Eldepryl

5 mg och 10 mg tabletter
selegilin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel.Den innehaller
information som ar viktig for dig.

-Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken
som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Eldepryl ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du tar Eldepryl

3. Hur du tar Eldepryl

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Eldepryl ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Eldepryl ér och vad det anvands for

Eldepryl ar ett [akemedel for behandling av Parkinsons sjukdom.
Det kan anvandas ensamt i tidig fas av sjukdomen eller senare
tillsammans med ldkemedel som innehaller levodopa eller annan
parkinsonbehandling. Lakemedel som innnehaller levodopa ges till
de flesta patienter med Parkinsons sjukdom.

Eldepryl lindrar parkinsonsymtom i tidig fas av sjukdomen och
forlanger tiden tills det ar nodvandigt att starta behandling med
levodopa. Hos patienter med nyligen diagnostiserad sjukdom
kommer en kombination av Eldepryl och levodopa fordroja
utvecklingen av sjukdomen. | ett senare skede, nar Eldepryl
anvands som tillagg till levodopa, forlanger Eldepryl effekten av
levodopa. Detta gor det mojligt att minska dosen levodopa.

Vad du behodver veta innan du tar Eldepryl

Ta inte Eldepryl:

- om du ar allergisk mot selegilin eller ndgot annat innehallsdmne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har ett aktivt tolvfingertarm- eller magsar

- i kombination med:

"~ vissa medel mot depression s k selektiva
serotoninaterupptagshammare (SSRI)

- vissa medel mot depression s k serotonin
-noradrenalinaterupptagshdmmare (SNRI) (venlafaxin)

- tricykliska antidepressiva lakemedel
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" sympatomimetika (ldkemedel som verkar pa de sympatiska
nervsystemet)

- monoaminooxidashammare (MAO-hammare) t ex linezolid

" opioider (petidin).

Varningar och forsiktighet

om du har:

- haft magsar

- instabilt hogt blodtryck

- hjartarrytmier

- allvarlig karlkramp (angina pectoris)
- kraftigt nedsatt leverfunktion

- kraftigt nedsatt njurfunktion

- psykos.

Hos patienter med Parkinsons sjukdom som behandlas med
dopaminagonister och annan dopaminerg behandling sasom
selegilin har impulskontrollstérningar och tvangsmassigt beteende
som sjukligt spelberoende, dkad libido, 0kad sexualitet,
hetsatande, tvangsmassigt kopbeteende och olika upprepande
tvangshandlingar rapporterats.

Andra lakemedel och Eldepryl

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Lakemedel som inte ska anvandas tillsammans med Eldepryil:
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Effekten av behandlingen kan paverkas om Eldepryl kombineras
med petidin, ett starkt smartstillande [akemedel som ofta anvands
vid kirurgiska ingrepp. Om du skall genomga ett kirurgiskt ingrepp
bor du tala om for lakaren att du tar Eldepryl.

Eldepryl ska inte tas tillsammans med sympatomimetika
(lakemedel som verkar pa det sympatiska nervsystemet).

Eldepryl kan ocksa forstarka effekten av vissa lakemedel som
anvands for behandling av depression.

Detta galler sa kallade tricykliska antidepressiva,
serotoninaterupptagshammare (SSRI) ock serotonin
-noradrenalinaterupptagshammare (SNRI). Om du behandlas for
depression ar det mycket viktigt att du berattar for din lakare att
du ocksa tar Eldepryl.

Eldepryl kan paverka effekten av sa kallade MAO-hdmmare
(monoaminooxidashammare) och samtidig anvandning ska
undvikas.

Smartstillande lakemedel som innehaller tramadol kan paverka
effekten av Eldepryl och ska inte kombineras med Eldepryl.
Eldepryl ska inte tas tillsammans med lakemedel som innehaller
buprenorfin.

Lakemedel som kan krava dosanpassning av lakaren:

Dopamin, som anvands vid chocktillstand och allvarlig
hjartsjukdom skall anvandas med forsiktighet vid anvadning av
Eldepryl.

Tala med din [akare om du anvander p-piller. Dessa kan forstarka
effekten av Eldepryl.

Samtidig anvadndning av Eldepryl och lakemedel som innehaller
digitalis och antikoagulantia (blodfértunnande) kraver noggrann
overvakning och extra forsiktighet.

Eldepryl med mat, dryck och alkohol
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Vid samtidig behandling med moklobemid (MAO-hammare for
depression) ska du undvika tyraminrik foda, sasom lagrad ost och
jastprodukter. Alkohol bor undvikas nar man anvander Eldepryl.

Graviditet, amning och fertilitet

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot
lakemedel.

Begransad erfarenhet av anvandning under graviditet. Eldepryl bor
inte anvandas under graviditet.

Okant om selegilin gar 6ver i modersmijolk. Eldepryl bor inte
anvandas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Eldepryl kan orsaka yrsel och darmed paverka formagan att koéra
bil eller anvanda maskiner. Om du upplever yrsel vid bruk av
Eldepryl bor du undvika att kora bil eler anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for

vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du
ar osaker.

3. Hur du tar Eldepryl
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Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Vanlig dos fér vuxna: som engangsdos pa morgonen: 1 tablett a 10
mg eller 2 tabletter a 5 mg.

Vanlig dos vid kombinationsbehandling med andra
parkinsonmediciner:

1-2 tabletter a 5 mg (1 tablett a 10 mg) kan tas som engangsdos
pa morgonen eller delas upp pa morgon- och lunchdos.

Om du anvant for stor mangd av Eldepryl

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel, kontakta alltid lakare,
sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tfn 112).

Om du har glomt att anvanda Eldepryl

Om du glommer att ta en tablett, ta den sa snart du kommer ihag.
Har det gatt mer an 12 timmar sedan du skulle ta tabletten skall
den inte tas utan fortsatt med nasta tablett som vanligt. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Eldepryl orsaka biverkningar men alla
anvandare behover inte fa dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Yrsel, ofrivilliga rorelser, muntorrhet, illamaende, 6vergaende
och/eller latt forhojda levervarden kan forekomma, forvirring,
angest, hallucinationer, psykiska reaktioner, huvudvark, langsam
hjartrytm.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
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Humarsvangningar, snabb hjartrytm, muntorrhet, latta 6vergaende
somnstorningar.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
Hudutslag, rastloshet, svarigheter att kasta vatten, sjunkande
blodtryck vid lagesforandring.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
Impulskontrollstdrningar och tvangsmassigt beteende som
patologiskt spelberoende, okad libido, hypersexualitet, hetsatande,
tvangsmassigt kopbeteende och olika upprepande
tvangshandlingar, urinretention.

| kombination med levodopa:

Eldepryl dkar effekten av levodopa och gor att biverkningarna av
levodopa kan forstarkas. De vanligaste av dessa ar rastloshet,
onormala rorelser, forvirring, hallucinationer, lagt blodtryck (yrsel
nar man reser sig upp), och oregelbunden hjartrytm. Biverkning
arna forsvinner oftast nar levodopadosen minskas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven biverkningar som inte namns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Eldepryl ska forvaras
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Forvaras utom syn- och rackhall for barn. Férvaras vid hogst 25 C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum som finns pa férpackningen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar selegilin. Tabletterna innehaller 5 mg
respektive 10 mg

selegilinhydroklorid.

- Ovriga innehallsdmnen ar mannitol, magnesiumstearat, povidon,
mikrokristallin cellulosa och majsstarkelse.

Lakemedlets utseende och forpackningsstoriekar

5 mgq: Tabletterna ar vita, runda, kupade, diameter 6 mm.
Plastburk med 100 tabletter.

10 mg: Tabletterna ar vita, runda, kupade med skara, diameter 8
mm.

Plastburk med 100 tabletter.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
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Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal
foretradare:

Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel andrades senast 2023-07-11
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