Pakkausseloste: tie toa kayttijille
Tetmodis 25 mg table tit

tetrabenatsiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidkkeen ottamisen, sillii se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

Jos sinulla on kysyttdvaa, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadmi koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

SN kA=

Mitd Tetmodis on ja mihin sitd kdytetdian

Mitd sinun on tiedettdvad, ennen kuin otat Tetmodista
Miten Tetmodista otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Tetmodiksen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Miti Tetemodis on ja mihin sité kiyte tiéin

Tetmodis on lddke, jolla hoidetaan hermoston sairauksia.
Tetmodiksella hoidetaan sairauksia, jotka aiheuttavat nykivid ja epdsddnnollisid hallitsemattomia likkeitd
(Huntingtonin tautiin Littyvid hyperkineettisid likehdirioitd).

Tetrabenatsiini, jota Tetmodis siséltdd, voidaan joskus kiyttdd myds muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2.

Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Tetmodista

Ali ota Tetmodista

jos olet allerginen tetrabenatsiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

jos kaytit lidkkeitd, jotka kuuluvat monoamiinioksidaasin estijien (MAO:n estdjien) ryhméiin
(masennuslidkkeitd)

jos sinulla on maksan vajaatoiminta

jos sinulla on Parkinsonin taudin oireiden kaltaisia oireita
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— jos olet masentunut

— jos olet ajatellut itsemurhaa

— jos imetit

— jos sinulla on feokromosytooma (lisimunuaisen kasvain)

— jos sinulla on prolaktinista rijppuvainen kasvain, kuten aivolisakkeen kasvain ja rintasyopa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Tetmodista
— jos olet koskaan kdrsinyt kdsien vapinasta ja nykivistd kédsivarsien ja jalkojen likkeistd, jotka
tunnetaan nimelld parkinsonismi
— jos sinulla on veren suuri prolaktinipitoisuus (hyperprolaktinemia)
— jos verenpaineellasi on joskus tapana laskea dkillisesti, kun nouset ylos tai venyttelet
— jos tiedit, ettd sinulla on hidas tai keskinopea aineenvaihdunta CYP2D6-entsyymin osalta, koska
annostasi on ehkd tarpeen muuttaa
— jos sinulla on sydinsairaus, josta kiytetddn nimitystd pitkd QT -oireyhtym4 tai sinulla on tai on
ollut rytmihdiridita
— jos huomaat itselldsi mielentilan muutoksia, kuten sekavuutta tai hallusinaatioita, tai jos sinulla
ilmenee lihasjaykkyyttd tai kuumeilua, sinulle voi olla kehittyméissi neuroleptioireyhtymé. Jos
nditd oireita ilmenee, ota heti yhteys ladkariin.
— jos sinulla alkaa ilmetd epamiellyttavid sisdisen levottomuuden tuntemuksia, pakottavaa tarvetta
olla jatkuvasti liikkeessé tai héiriditd likkeiden hallinnassa.
— ota huomioon, etti tetrabenatsiini, Tetmodis-valmisteen vaikuttava aine, sitoutuu melaniinia
sisaltdvin kudoksiin, mikd saattaa vaikuttaa silmiisi.

Lapset
Tetmodiksen kayttoé lapsille ei suositella.

Muut lédke valmis teet ja Tetmodis
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut muita lidkkeiti,
my0s ladkkeitd, joita ladkari ei ole madrannyt.

Ole erityisen varovainen, jos kdytit Tetmodista yhdessé levodopan (Parkinsonin taudin hoitoon kaytetty
ladke) kanssa.

Ali kiiyti Tetmodista yhdessi reserpiinin kanssa.

Monoamiinioksidaasin estdjien (MAO:m estéjien) kdyttd on lopetettava 14 vuorokautta ennen
tetrabenatsiinihoidon aloittamista.

Tété ladkettd ei ole suositeltavaa kiyttda tiettyjen masennuslidkkeiden, alkoholin, opioidien,
beetasalpaajien, verenpainelddkkeiden, unilidkkeiden ja neuroleptien (psykoosilidkkeiden) kanssa.

Ladkkeet, jotka ovat CYP2D6-entsyymin estijid (kuten fluoksetiini, paroksetiini, terbinafiini,
moklobemidi ja kinidiini) saattavat nostaa aktiivisen aineenvaihduntatuotteen dihydrotetrabenatsiinin
pitoisuutta veressd. Jos kaytit tillaistd lddkettd, Tetmodis-annoksen pienentdminen voi olla tarpeen.



Noudata erityistd varovaisuutta, jos Tetmodista kdytetddn yhdessi sellaisten lidkkeiden kanssa, jotka
pidentévit tunnetusti EKGmn QTc-aikaa, mukaan lukien jotkin psyykenlddkkeet (neuroleptit), tietyt
antibiootit (esim. gatifloksasiini ja moksifloksasiini) seké jotkin rytmihdiridlidkkeet (esim. kinidiini,
prokaiiniamidi, amiodaroni ja sotaloli).

Tetmodis ruoan ja alkoholin kanssa
Jos kdytit alkoholia Tetmodis-hoidon aikana, voit tuntea itsesi epétavallisen uneliaaksi.

Raskaus ja imetys
Tetmodista ei saa kdyttda raskauden tai imetyksen aikana. Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi
raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laékariltd neuvoa ennen Tetmodiksen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tetmodis voi aiheuttaa uneliaisuutta ja vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn annoksen
suuruuden ja yksilollisen herkkyyden mukaan.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtivia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tetmodis sisaltii laktoosia
Némi tabletit siséltdvit laktoosia. Jos ladkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele ladkarisi kanssa ennen tdmén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Tetmodista otetaan

Ota Tetmodista juuri siten kuin [Adkéri on madrdannyt. Tarkista ohjeet ldadkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Niele tabletti tai tabletit veden tai muun alkoholittoman juoman kanssa.

Aikuiset

Huntingtonin tauti

Suositeltu aloitusannos on puolikas tabletti (12,5 mg) 1-3 kertaa pAivdssd. Annosta voidaan nostaa
kolmen taineljan péivan vilein, kunnes saadaan mahdollisimman hyva vaikutus tai potilaalla ilmenee
intoleranssin oireita (sedaatio, parkinsonismi, masennus).

Enimmaéisannos on 8 tablettia (200 mg) paivissa.

Jos suurin annos ei paranna potilaan tilaa seitsemassa paivissa, lidkevalmisteen kdytosta ei
todennikoisesti ole hyotya.

1akkaat potilaat
lakkiille potilaille annettu vakioannos ei ole aiheuttanut ilmeisid haittavaikutuksia. Parkinsonin taudin
oireita muistuttavat haittavaikutukset ovat kuitenkin yleisi.



Kévtto lapsille

Tatd valmistetta ei ole asianmukaista kayttdé lasten hoidossa.

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoimintaa
Tetmodista ei suositella télle potilasryhmaélle.

Jos otat enemmiin Tetmodista kuin sinun pitiisi
Jos otat enemmén Tetmodista kuin sinun pitdisi, sinulla voi ilmetd uneliaisuutta, hikoilua, matalaa
verenpainetta ja alilimpdd (hypotermiaa). Ladkérisi antaa oireenmukaista hoitoa.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja

lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Tetmodista

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos tavalliseen
aikaan.

Jos lopetat Tetmodiksen oton

Al lopeta Tetmodiksen kiyttod keskustelematta siiti ensin Eidkirin kanssa. Tetrabenatsiinihoidon
dkillisen lopettamisen jilkeen on havaittu pahanlaatuista neuroleptioireyhtyméa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kidnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavat haittavaikutukset on lue teltu yleisyyden mukaan:

Hyvin vleiset: (voi esiintyd useammalla kuin 1 henkilolld 10:std):
uneliaisuus (suurten annosten yhteydessd), masennus, Parkinsonin taudin oireiden kaltaiset oireet (késien,
kdsivarsien, jalkojen ja pdén hallitsemattomat likkeet suurten annosten yhteydessi).

Yleiset: (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std):
sekavuus, ahdistus, unettomuus, matala verenpaine, nielemishéirid (nielemisvaikeudet), pahoinvointi,
oksentelu, ripuli, ummetus.

Melko harvinaiset: (voi esiintyd enintéén 1 henkildlld 100:sta):
mielentilan muutokset, kuten sekavuus tai hallusinaatiot, lihasjaykkyys, kuume.

Harvinaiset: (voi esiintyd enintéién 1 henkilolld 1000:sta):

Neuroleptioireyhtymd (neurologinen hiiri). Jos sinulla alkaa ilmetd mielentilan muutoksia, kuten
sekavuutta tai hallusinaatioita tai kehittyy lihasjaykkyyttd ja kuumetta, sinulle saattaa olla kehittyméssa
neuroleptioireyhtyma.




Hyvin harvinaiset: (voi esiintyd enintdén 1 henkilolld 10 000:sta):
Luustolihasten vauriot.

Saatavissa oleva tieto eiriitd seuraavien haittavaikutusten yleisyyden arviointiin (yleisyyttd ei tunneta):
ajan ja paikan tajun hdméartyminen, hermostuneisuus, likkeiden hallinnan menetys, tunne, etté ei voi istua
tai seisoa paikallaan (akatisia), hallitsemattomat lihasjanteyshdiriot (dystonia), heitehuimaus,
muistinmenetys, sydimen harvalyontisyys, huimauksen tunne dkillisesti seisomaan noustaessa, vatsakipu,
suun kuivuminen, matala ruuminlampo.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Tetmodiksen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kilyti Tetmodista purkissa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimairin jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.
Sailytd alle 25°C.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Tetmodis siséiltiai
— Vaikuttava aine on tetrabenatsiini.
— Yksi tabletti sisdltdd 25 mg tetrabenatsiinia.
— Muut aineet ovat esigelatinoitu maissitirkkelys, laktoosimonohydraatti, talkki, keltainen
rautaoksidi (E172) ja magnesiumstearaatti.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Keltainen pyored tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre ja toiselle puolelle on kaiverrettu "TE25”.
Valkoisessa kierrekorkillisessa purkissa on 112 tablettia.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Wien, Itdvalta

Télli lidéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Itévalta: Tetmodis 25 mg Tabletten
Belgia: Tetrabenazine AOP Orphan Pharmaceuticals 25 mg tabletten
Bulgaria: TETMO/IUC 25 mg Tabnetu
Tsekki: Tetmodis Tanska: Tetmodis 25 mg tabletter
Viro: Tetmodis 25 mg tablett

Suomi: Tetmodis 25 mg tabletti

Ranska: Comprimés Tetmodis 25 mg
Saksa: Tetmodis 25 mg Tabletten
Kreikka: Tetmodis 25 mg diokia

Unkari: Motetis 25 mg tabletta

Irlanti: Tetrabenazine 25 mg tablets
Latvia: Tetmodis 25 mg tabletes

Liettua: Tetmodis 25 mg tabletés
Alankomaat: Tetmodis 25 mg tabletten

Puola: Tetmodis 25 mg tabletki
Portugali: Comprimidos de Tetmodis 25 mg
Romania: Tetmodis, tablete, 25 mg
Slovakia: Tetmodis 25 mg tableta

Slovenia: Tetmodis 25 mg tablete

Espanja: Tetmodis 25 mg comprimidos
Ruotsi Tetmodis 25 mg tablett

Yhdistynyt kuningaskunta: Tetrabenazine 25 mg tablets

T#dméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.6.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren

Tetmodis 25 mg tablett
tetrabenazin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den innehiller

information som ér viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Tetmodis ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Tetmodis

Hur du tar Tetmodis

Eventuella biverkningar

Hur Tetmodis ska forvaras

Forpackningens innehall och ovriga upplysningar

A S

1. Vad Tetmodis dr och vad det anvands for

Tetmodis ér ett likemedel som hor till en grupp av likemedel som anvinds for behandling av storningar i
nervsystemet.

Tetmodis anvinds for behandling av sjukdomar som orsakar ryckiga, oregelbundna, okontrollerbara
rorelser (hyperkinetiska rorelsestérningar med Huntingtons chorea).

Tetrabenazine som finns i Tetmodis kan ocksé vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras mnstruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Tetmodis

Ta inte Tetmodis

- om du dr allergisk mot tetrabenazin eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt
0).

- om du anvénder reserpin (likemedel for behandling av hogt blodtryck och psykotiska tillstand).

- om du anvénder likemedel som hor till en grupp likemedel som kallas for monoaminoxidas (MAO) -
hammare (likemedel for behandling av depression).

- om du har nedsatt leverfunktion.

- omdu lider av Parkinson-liknande symtom.

- om du har en depression.

- om du har tankar pa att skada dig sjilv.



- om du ammar.
- om du lider av feokromocytom (tumor i binjuren).
- omdu lider av prolaktnberoende tumdérer, t.ex. hypofyscancer eller brostcancer.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Tetmodis

- om du nadgonsin har haft skakningar i hinder och ryckiga rorelser i armar och ben, kind som
parkinsonism.

- om du lider av hog koncentration av prolaktin i blodet (hyperprolaktinemi).

- om du &r bendgen att plotsligt i blodtrycksfall nér du star upp eller striacker pa dig.

- omdu vet om att du har lingsam eller intermediér metabolism av ett enzym som kallas CYP2D6,
eftersom det kan innebdra att en annan dos ar lamplig for dig.

- om du har en hjirtakomma som kallas langt QT-syndrom, eller om du har eller har haft problem med
hjértrytmen.

- om du borjar fa mentala férdndringar som forvirring eller hallucinationer, eller utvecklar stelhet i
musklerna och feber, hiller du kanske pa att utveckla ett tillstdind som malignt neuroleptikasyndrom.
Om du far dessa symtom ska du genast kontakta likare.

- omdu borjar fa en obehaglig kénsla avinre rastloshet, ett tvingande behov att vara i konstant rorelse
eller storningar i att koordinera rorelser.

- observera att Tetmodis binder till vivnad som innehaller melanin, vilket kan paverka dina 6gon.

Barn
Tetmodis rekommenderas inte for behandling av barn.

Andra liikkemedel och Tetmodis
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven receptfria
sédana.

Var sdrskilt forsiktig om du anvinder Tetmodis tillsammans med levodopa (likemedel som anvénds for
att behandla Parkinsons sjukdom).

Anvind nte Tetmodis tillsammans med reserpin.

Behandling med MAO-hdmmare bor avbrytas 14 dagar innan behandlingen med tetrabenazin startar.
Anvindning av Tetmodis tillsammans med vissa typer av antidepressiva medel, alkohol, opioider,
betablockerande medel, antihypertensiva likemedel (likemedel for behandling av hogt blodtryck),
somnmedel och neuroleptika (likemedel for behandling av psykiska storningar) rekommenderas inte.
Likemedel som hammar, CYP2D6 (t.ex. fluoxetin, paroxetin, terbinafin, moklobemid och quinidin) kan
orsaka okade plasmakoncentrationer av den aktiva metaboliten dihydrotetrabenazin. Om du tar sddana
likemedel, kan du behova en ligre dos av Tetmodis.

Var sérskilt forsiktig om du anvinder Tetmodis tillsammans med likemedel som &r kiinda for att forlinga
QTc-intervallet i EKG, déribland vissa likemedel som anvinds for att behandla mentala halsotillstand
(neuroleptika), vissa antibiotika (t.ex. gatifloxacin, moxifloxacin) och vissa likemedel som anvinds for
att behandla problem med hjértrytmen (t.ex. quinidin, prokainamid, amiodaron, sotalol).

Tetmodis med mat och alkohol
Att dricka alkohol nér du tar Tetmodis kan gora att du kénner dig onormalt trétt.

Gravidite t, amning och fertilite t
Tetmodis ska inte anvdndas under graviditet eller vid amning. Om du &r gravid, tror att du kan vara
gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare innan du anvinder detta likemedel.



Korforméaga och anviindning av maskiner

Tetmodis kan orsaka dasighet och ddrmed fordndra din kérforméaga och formaga att anvinda maskiner, i
varierande grad beroende pa dos och individuell mottaglighet.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ikare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Tetmodis innehiller laktos
Dessa tabletter innehaller laktos. Om du har fatt veta av din likare att du inte tal vissa sockertyper,
kontakta da din likare innan du tar detta likemedel.

3. Hur du tar Tetmodis

Taalltid Tetmodis enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du dr oséker.
Sviélj tabletten(-erna) med vatten eller annan icke-alkoholhaltig dryck.

Vuxna

Huntingtons chorea

Rekommenderad startdos dr en halv tablett (12,5 mg) entill tre ginger om dagen. Dosen kan 6kas med en
halv tablett var tredje eller fjarde dag tills optimal effekt uppnés eller tills symtom pa intolerans uppstar
(dasighet, Parkinsonism, depression).

Den dagliga hogsta dosen ér 8 tabletter (200 mg) per dag.
Om du har tagit maximal dos under en period pa sju dagar och ditt tillstdnd inte har forbéttrats, dr det
mdjligt att detta likemedel inte hjilper dig.

Aldre
Denvanliga dosen har getts till dldre patienter utan att tydliga biverkningar forekommit. Dock dr
Parkinson-liknande effekter vanliga.

Barn
Behandlingen rekommenderas inte till barn.

Patienter med njursvikt
Tetmodis rekommenderas inte for anvindning till denna patientgrupp.

Om du har tagit for stor miingd av Tetmodis

Om du tar for mycket Tetmodis kan du utveckla désighet, svettningar, lagt blodtryck och extremt lag
kroppstemperatur (hypotermi). Din likare kan behandla dessa symtom. Om du fatt i dig for stor méngd
laikemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning,

Om du har glomt att ta Te tmodis
Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos. I stéllet bor du helt enkelt fortsétta med nésta dos
nér det dr dags for den.



Om du slutar att ta Tetmodis

Sluta inte att ta Tetmodis om inte din lakare sdger det at dig. Malignt neuroleptikasyndrom (tillstind med
hog feber, svettning, blodtrycksvariationer, muskelstelhet och medvetandestdrningar) har beskrivits efter
abrupt avbrott av tetrabenazin.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Tetmodis orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte f4 dem.
Biverkningarna ir uppdelade efter frekvens enligt foljande :

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 personer):

Désighet (med hogre doser), depression, Parkinson-liknande syndrom (okontrollerbara rérelser med
hénder, armar, ben och huvud, med hégre doser).

Vanliga (kan férekomma hos hogst 1 av 10 personer):
Forvirring, oro, somnloshet, lagt blodtryck, dysfagi (sviljningssvarigheter), illamaende, krikningar,
diarré, forstoppning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos hogst 1 av 100 personer):
Mentala férdandringar som forvirring eller hallucinationer, muskelstelhet, feber.

Séllsynta (kan forekomma hos hogst 1 av 1 000 personer):

Ett tillstand som kallas Malignt neuroleptikasyndrom om du borjar f& medvetandestérningar s som
forvirring eller hallucinationer, eller utvecklar muskelstelhet eller feber kan du ha utvecklat ett tillstdnd
som kallas Malignt neuroleptikasyndrom.

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos hogst 1 av 10 000 personer):
Muskelskada.

For foljande biverkningar gar det inte att berdkna forekomsten utifran tilleingliea data (ingen kidnd
frekvens):

Desorientering, nervositet, oférmaga att samordna rorelser, oférmaga att sitta stilla (akatisia),
rorelsestorning med ofrivilliga spasmer och onormal kroppshélining (dystoni), yrsel, forsdmrat minne,
lagre hjartfrekvens, yrsel ndr man snabbt stiller sig upp frén liggande eller sittande stélining),
magsmértor, muntorrhet, 1Ag kroppstemperatur.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella biverkningar
som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Tetmodis ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa burken och kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i

angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.
Forvaras vid hogst 25°C.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med

mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar
Inne hills de klaration

- Denaktiva substansen &r tetrabenazin.

- Varje tablett innehéller 25 mg tetrabenazin.

- Ovriga innehllsimnen r: pregelatiniserad majsstirkelse, laktosmonohydrat, talk, jirnoxid gul
(E172), magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Gula, runda tabletter med en brytskéra pa ena sidan och graverad med " TE25” pa motsatt sida.
Forpackningsstorlek: 112 tabletter i en vit burk med skruvlock.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Wien

Osterrike

Detta likemedel édr godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnen:

Osterrike: Tetmodis 25 mg Tabletten
Belgien: Tetrabenazine AOP Orphan Pharmaceuticals 25 mg tabletten
Bulgarien: TETMOJUC 25 mg tabnetn
Tjeckien: Tetmodis

Danmark: Tetmodis 25 mg tabletter
Estland: Tetmodis 25 mg tablett
Finland: Tetmodis 25 mg tablett
Frankrike: Comprimés Tetmodis 25 mg
Tyskland: Tetmodis 25 mg Tabletten
Grekland: Tetmodis 25 mg dickia
Ungern: Motetis 25 mg tabletta

Irland: Tetrabenazine 25 mg tablets
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Lettland:
Litauen:

Nederlanderna:

Polen:
Portugal:
Ruménien:
Slovakien:
Slovenien:
Spanien:
Sverige:
Storbritannien:

Tetmodis 25 mg tabletes
Tetmodis 25 mg tabletés
Tetmodis 25 mg tabletten
Tetmodis 25 mg tabletki
Comprimidos de Tetmodis 25 mg
Tetmodis, tablete, 25 mg
Tetmodis 25 mg tableta
Tetmodis 25 mg tablete
Tetmodis 25 mg comprimidos
Tetmodis 25 mg tabletter
Tetrabenazine 25 mg tablets

Denna bipacksedel éindrades senast 20.6.2022
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