Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Xenazine 25 mg tabletit

tetrabenatsiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lilikkeen ottamisen, silld se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

- Tédmai ladke on maaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAimé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Xenazine on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Xenazinea
Miten Xenazinea otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Xenazinen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

NS

1. Miti Xenazine on ja mihin sita kiyte tain

Xenazine sisiltdd tetrabenatsiinia. Se vaikuttaa joihinkin aivohermoista vapautuvista kemikaaleista, mika
auttaa hallitsemaan elimiston nykivid ja epdsdannollisid likkeita.

Xenazinea kéytetdin aikuisille Huntingtonin taudin hoitoon. Huntingtonin tauti aiheuttaa nykivii,
epdsadnndllisid, tahdosta riippumattomia likkeitd.

Tetrabenatsiinia, jota Xenazine siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Xenazinea

Ali ota Xenazinea

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

- jos imetét

- jos sinulla on maksan vajaatoiminta (Child-Pugh-luokka A, B and C, pistemddrd > 5)

- jos sinulla on todettu vaikeahoitoinen masennus

- jos olet viimeksi kuluneiden 14 vuorokauden aikana kayttdnyt masennusldédkkeitd tai muita
ladkkeitd, jotka kuuluvat monoamiinioksidaasin estidjien (MAO:m estdjien) ryhméédn

- jos olet ajatellut itsemurhaa tai yrittdnyt tehdé itsemurhan

- jos olet vimeksi kuluneiden 20 vuorokauden aikana kayttdnyt reserpiinia, jota kdytetdédn toisinaan
Huntingtonin taudin hoitoon

- jos sinulla on parkinsonismi, johon liittyy lihasjaykkyyttd ja vaikeuksia likkumisessa.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Xenazinea

- jos sinulla on sydédnvika, josta kdytetddn nimitystd pitkd QT -oireyhtyma tai jos kaytat ladkkeitd,
jotka voivat aiheuttaa pitkd QT -oireyhtymad, esimerkiksi tiettyjd psykoosilddkkeitd (kuten
klooripromatsiini, tioridatsiini), antibiootteja (kuten gatifloksasiini, moksifloksasiini) ja luokan IA tai
T rytmihéiridladkkeitd (esimerkiksi kinidiini, prokaiiniamidi, amiodaroni, sotaloli)

- jos sinulla on epéastabiili rasitusrintakipu tai jos sinulla on hiljattain ollut sydéankohtaus

- jos sinulla on lievd tai keskivaikea munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on todettu masennus tai jos olet harkinnut tai yrittdnyt itsemurhaa

- jos olet joskus ollut masentunut

- jos sinulla on itsesi vahingoittamista koskevia ajatuksia tai tunteita. Tetrabenatsiinihoidon aikana
on ilmoitettu itsemurha-ajatuksia ja -kdyttaytymista.

- jos tunnet vihaa ja sinulla on ajatuksia ymparist6si tai muiden thmisten vahingoittamisesta

- jos tiedit, ettd olet CYP2D6-entsyymin suhteen hidas tai keskinopea metaboloija, koska
annostasi voi olla tarpeen muuttaa.

Kerro heti lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle

- jos sinulla ilmenee hoidon aikana levottomuutta (likkumispakko, kithtyneisyys)

- jos sinulla ilmenee tahattomia ja nykivid késivarsien ja jalkojen likkeitd (tardiivi dyskinesia)

- jos nékosi heikkenee

- jos sinulla imenee lihasjaykkyyttd sekd korkeaa kuumetta, hikoilua, psyykkisen tilan muutoksia tai
hyvin nopea tai epdsddnnéllinen sydamen syke (pahanlaatuinen neuroleptioireyhtymé)

- jos tunnet olosi erittdin vdsyneeksi (uneliaisuus).

Muut lidéikevalmisteet ja Xenazine

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettéin kiyttényt tai saatat

kayttad muita lddkkeita.

Joidenkin liddkkeiden ja tetrabenatsiinin samanaikainen kdyttd voi aiheuttaa ongelmia. Téllaisia ladkkeitd

ovat

- masennuslidkkeet ja muut monoamiinioksidaasin estdjien (MAQO:n estéjien) ryhmdédn kuuluvat
ladkkeet; ks. edelld kohta Ald ota Xenazinea

- reserpiini, jota ei saa kayttda 20 pidivddn ennen Xenazinea

- levodopa, jota kéytetddn Parkinsonin taudin hoitoon

- psykoosilddkkeet (esimerkiksi haloperidoli, klooripromatsiini, tioridatsiini), metoklopramidi, vahvat
kipulddkkeet ja nukahtamislidkkeet

- masennuslidkkeet fluoksetiini, paroksetiini, fluvoksamiini ja bupropioni

- sieni-infektiolddkkeet, kuten ketokonatsoli

- HIV-proteaasin estéjit, kuten ritonaviiri

- kohonneen verenpaineen tai rytmihdirididen hoitoon kéytettévit lidkkeet (esimerkiksi
beetasalpaajat)

- tietyt antibiootit (esimerkiksi siprofloksasiini, gatifloksasiini, moksifloksasiini)

- jotkin rytmihdiridlddkkeet (esimerkiksi kinidiini, prokaiiniamidi, amiodaroni, sotaloli).

Xenazine ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Jos kéytit alkoholia tetrabenatsiidihoidon aikana, voit tuntea itsesi epdtavallisen uneliaaksi. Xenazinen
Voi ottaa aterioista riippumatta.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Raskaus

Xenazinen kéyttod ei suositella raskauden aikana eikd sellaisten naisten hoitoon, jotka voivat tulla
raskaaksi ja jotka eivdt kidytd ehkdisyéd. Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet
lapsen hankkimista, kysy laédkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.



Imetys
Ali imeti Xenazine-hoidon aikana (ks. kohta 2, Ali ota Xenazinea).

Ajaminen ja koneiden kiytto
Xenazinella on kohtalainen tai huomattava vaikutus ajokykyyn ja kykyyn kayttaa koneita, koska valmiste
aiheuttaa hyvin usein uneliaisuutta, likkumispakkoa ja parkinsonismia.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtiviin laédkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Xenazine sisiltii laktoosia
Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen
tdmédn ladkevalmisteen ottamista.

3.  Miten Xenazinea otetaan
Ota tatd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on madrdnnyt. Tarkista ohjeet laékériltd, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:

- aikuisten tavanomainen aloitusannos on puolikas tabletti (12,5 mg) kerran pdivissd ensimméisen
viikon ajan

- annosta nostetaan yleensd puolikkaaseen tablettiin (12,5 mg) kahdesti pdivissé toisen vilkon
ajaksi

- annosta voi tarvittaessa nostaa vield puolikkaaseen tablettiin (12,5 mg) kolme kertaa pdivissa
kolmannen viikon ajaksi

- tdmén jilkeen annosta voi nostaa viikkon vélein aina puoli tablettia (12,5 mg) kerrallaan

- yksilollinen optimaalinen annos on yleensd 25—100 mg pdivédsséd kahteen tai kolmeen annokseen
jaettuna

- suurinta kerta-annosta 37,5 mg ei saa ylittdd

- suurinta vuorokausiannosta 100 mg ei saa ylittda.

Jos havaitset haittavaikutuksia, ota heti yhteys ladkériin. Annostasi tdytyy ehkd pienentéé, tai annosta
on suurennettu lian nopeasti. Joillekin potilaille voi riittid annoksen pienentdminen tai sen hitaampi
suurentaminen.

Jos suurin annos ei paranna potilaan tilaa seitsemissi paivdssi, annoksen suurentamisesta tai hoidon
jatkamisesta ei todenndkdisesti ole hyotya.

Kiytto lapsille ja nuorille
Ei ole asianmukaista kayttdd Xenazinea lasten ja nuorten hoidossa. Tétd valmistetta ei saa kayttda
lapsille tai nuorille.

Likkéét potilaat
Iakkaat potilaat saattavat olla herkempid haittavaikutuksille ja pienempi annos ja hitaampi annoksen
suurentaminen voivat olla tarpeen.

Jos otat enemméin Xenazinea kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Ota pakkaus mukaan. Yliannostuksen oireita ovat esimerkiksi silmissa, padssa,



kaulassa ja vartalossa ilmenevét hallitsemattomat lihaskouristukset, hallitsematon silmien py6riminen,
liiallinen silmien réapyttely, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, hikoilu, huimaus, kylmyyden tunne, sekavuus,
aistiharhat, uneliaisuus, punoitus/tulehdus ja vapina.

Jos unohdat ottaa Xenazinea
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos
tavalliseen aikaan.

Jos lopetat Xenazinen oton
Ali lopeta Xenazinen kéyttdd keskustelematta siitd ensin ldkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny laékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4.

Mahdolliset haittavaikutukset

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

Jos sinulla esiintyy seuraavia haittavaikutuksia, kdinny vélittomés ti ladkéirin puoleen tai
hakeudu paivystykseen:

Hyvin yleiset (saattavat esiintyd yli 1 potilaalla kymmenestd)

Xenazine voi aiheuttaa masennusta, joka voi aiheuttaa joillakuilla itsemurha-ajatuksia. Jos tunnet
olosi alakuloiseksi tai erittdin surulliseksi, sinulla saattaa olla alkava masennus. Kerro tasti
muutoksesta ladkarille.

liikkumispakko (levottomuus, kyvyttdmyys istua tai seistd aloillaan)

parkinsonismi (kuten lihasjaykkyys, vapina ja kidvelemisen ja tasapainon héiriot).

Yleiset (saattavat esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenestd)

kithtyneisyys
ahdistuneisuus (jannittyneisyys)
sekavuus.

Hyvin harvinaiset (saattavat esiintyd enintidn 1 potilaalla 10 000:sta)

jos olet yrittdnyt itsemurhaa

jos olet vahingoittanut itsedsi tahallisesti tai jos olet harkinnut itsesi tahallista vahingoittamista
vihan tunne tai aggressiivinen kiyttdytyminen

korkea kuume, hikoilu, lihasjiykkyys, nopea tai epdsddannollinen syke tai poikkeava sydamen
rytmi (pahanlaatuinen neuroleptioireyhtyma)

keuhkokuume (riski voi olla suurentunut potilailla, joilla on nielemisvaikeuksia)

kohtaus, jonka aikana silmédt ovat kohdistuneet samaan suuntaan ylospéin (katsekramppi).

Haittavaikutukset, joiden yleisyytté ei tunneta (koska saatavissa olevat tiedot eivdt riitd
arviointiin)

huimaus ja asentohypotensio (dkillinen huimaus ja pyortyminen seisomaan noustessa)
syddmen harvalyontisyys (syddmen sykkeen hidastuminen).

Seuraavassa on lueteltu muita haittavaikutuksia

Hyvin yleiset (saattavat esiintyd yli 1 potilaalla kymmenestd)

uneliaisuus
vapina
liiallinen syljeneritys, kuolaaminen.



Yleiset (saattavat esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenestd)
- unettomuus (univaikeudet).

Hyvin harvinaiset (saattavat esiintyd enintdidn 1 potilaalla 10 000:sta)

- elimiston heikentynyt kyky vastustaa infektioita, mihin on syynd valkosolujen miaran
pieneneminen (leukopenia)

- ruokahalun viheneminen, kuivuminen (elimiston nestevajaus), painon lasku

- herkkyys auringonvalolle (valonarkuus)

- ithottuma, kutina tai nokkosihottuma

- kaatuminen.

Haittavaikutukset, joiden yleisyytté ei tunneta (koska saatavissa olevat tiedot eivdt riitd

arviointiin)

- ajan ja paikan tajun hdmértyminen, hermostuneisuus, levottomuus, unihéiriét

- haparointi, lihasjénteyshéirio

- muistinmenetys

- verenpainekriisi

- nielemisvaikeudet, pahoinvointi, oksentelu, keskiyldvatsan kipu, ripuli, ummetus, suun kuivuminen

- ruokahalun lisd&ntyminen, painon nousu

- hikoilu (litkahikoilu)

- epasadannolliset kuukautiset tai kuukautisten puuttuminen

- uupumus, heikkous, alilimpdisyys (elimiston matala lampoétila)

- poikkeavat laboratoriokokeiden tulokset (ALAT-arvon nousu, ASAT-arvon nousu)

- veren suuri prolaktinipitoisuus (voi aiheuttaa hiiriéitd, kuten nesteen erittymisté rinnoista, rintojen
kasvua (miehilld) tai seksuaalisia hdiri6itd, kuten impotenssia).

Haittavaikutuksis ta ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd [ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5.  Xenazinen siilyttiminenn

Tamai ladkevalmiste ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiiyti titi [dkettd pullossa mainitun viimeisen kiyttdpdivimidrin (Kéyt. viim.) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Kéytd 3 kuukauden kuluessa pullon avaamisesta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa
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Miti Xenazine siséltii

Vaikuttava aine on tetrabenatsiini. Yksi tabletti sisiltdd 25 mg tetrabenatsiinia.

Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitirkkelys, talkki, magnesiumstearaatti ja viriaineena
keltainen rautaoksidi (E172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Kellertdava lierion muotoinen viistoreunainen tabletti, jonka lipimitta on 7 mm ja jonka toisella puolella on
merkintd *CL25’ ja toisella jakouurre.

Pakkaus: Pahvirasia sisdltien HDPE-pullon, jossa 112 tablettia.

Myyntiluvan haltija

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlanti

Valmistaja
Astrea Fontaine S.A.S., Rue des Prés Potets, 21121, Fontaine-Lés-Dijon, Ranska

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jidsenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Suomi, Kreikka, Slovenia: XENAZINE 25 mg

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 30.09.2022



Bipacksedel: Information till patienten
Xenazine 25 mg tabletter

tetrabenazin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Xenazine dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Xenazine

Hur du tar Xenazine

Eventuella biverkningar

Hur Xenazine ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

SNk L=

1. Vad Xenazine iar och vad det anvands for

Xenazine innehaller en substans som kallas tetrabenazin. Tetrabenazin paverkar vissa &mnen som
frigbrs av hjarnnerverna, vilket hjilper till att kontrollera ryckiga och oregelbundna kroppsrorelser.
Xenazine anvénds till vuxna for behandling av Huntingtons sjukdom. Huntingtons sjukdom orsakar
ryckiga och oregelbundna rérelser som inte gar att kontrollera.

Tetrabenazin som finns i Xenazine kan ocksa vara godkind for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och o] alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Xenazine

Ta inte Xenazine

- om du &r allergisk mot tetrabenazin eller nigot annat innehédllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du ammar

- om du har nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass A, B och C, >5 poédng)

- om du har diagnostiserats med depression som har varit svér att behandla

- om du under de senaste 14 dagarna har tagit antidepressiva likemedel eller andra likemedel som
tillhoér gruppen monoaminoxidashimmare (MAO-hdmmare)

- om du har haft sjilvmordstankar eller har forsokt bega sjalvmord

- om du under de senaste 20 dagarna har anvént reserpin, ett likemedel som ibland anvénds for
behandling av Huntingtons sjukdom

- om du lider av en viss slags parkinsonism med stela muskler och rorelsestérningar.

Varningar och forsiktighet



Tala med lidkare eller apotekspersonal mnan du tar Xenazine

- om du har ett hjartproblem som kallas langt QT-syndrom eller om du tar likemedel som kan orsaka
langt QT-syndrom sadsom vissa psykoslikemedel (t.ex. klorpromazin, tioridazin), antibiotika (t.ex.
gatifloxacin, moxifloxacin) och klass IA och III antiarytmika (t.ex. kinidin, prokainamid, amiodaron,
sotalol)

- om du har instabil kdrlkramp eller nyligen har haft en hjartattack

- om du har mild eller mattligt nedsatt njurfunktion

- om du har fatt diagnosen depression eller om du har ténkt pa eller forsokt att begd sjalvmord

- om du nagon gang har haft depression

- om du har tankar pa att skada dig sjilv. Sjilvmordstankar och sjilvmordsbeteende har rapporterats
under behandling med tetrabenazin.

- om du kénner ilska och har tankar pa att skada foremal eller andra personer omkring dig.

- omdu vet att du har langsam eller intermediéir metabolism av enzymet CYP2D6 eftersom din dos
kan behova éndras

Tala omedelbart om for likare eller apotekspersonal

- om du utvecklar rastloshet (oférmaga att vara stilla, oro) under behandlingen

- om du far ryckiga ofrivilliga rérelser i armar och ben (tardiv dyskinesi)

- omdin syn forsdmras

- om du lider av muskelstelhet med hog feber, svettningar, fordndrat sinnestillstdnd eller mycket
snabb eller oregelbunden hjartrytm (malignt neuroleptiskt syndrom)

- om du kédnner dig mycket somning (somnolens)

Andra likemedel och Xenazine

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

likemedel.

Vissa likemedel kan orsaka problem om de tas tillsammans med tetrabenazin. Detta géller:

- antidepressiva likemedel och andra likemedel som tillhér gruppen monoaminoxidashdmmare
(MAO-hédmmare), se avsnitt Ta inte Xenazine ovan

- reserpin ska inte anvindas inom 20 dagar fore behandling med Xenazine

- levodopa for behandling av Parkinsons sjukdom

- psykoslikemedel (t.ex. haloperidol, klorpromazin, tioridazin), metoklopramid, kraftiga smértstillande
lakemedel och somnmedel

- de antidepressiva likemedlen fluoxetin, paroxetin, fluvoxamin och bupropion

- likemedel mot svamp sdsom ketokonazol

- HIV-proteashimmare sdsom ritonavir

- lakemedel for behandling av hogt blodtryck eller hjartrytmstérningar (t.ex. betablockerare)

- vissa antibiotika (t.ex. ciprofloxacin, gatifloxacin, moxifloxacin)

- vissa lakemedel for behandling av hjartrytmstorningar (t.ex. kinidin, prokainamid, amiodaron,
sotalol).

Xenazine med mat, dryck och alkohol
Intag av alkohol under behandling med tetrabenazin kan géra att du kénner dig onormalt sémning,
Xenazine kan tas med eller utan mat.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Xenazine rekommenderas inte under graviditet eller till kvinnor i fertil lder som inte anvénder
preventivmedel. Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvédnder detta likemedel.

Amning



Amma inte under behandling med Xenazine (se avsnitt 2, Ta inte Xenazine).

Korformaga och anvéindning av maskiner

Xenazine har méttlig till pataglig effekt pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner
eftersom det i mycket vanliga fall orsakar somnighet, oférméga att vara stilla och parkinsonism.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds dérfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osédker.

Xenazine innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3.  Hur du tar Xenazine
Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du &r oséker.

Rekommenderad dos ér:

- vanlig startdos for vuxna &r en halv tablett (12,5 mg) en gang dagligen under den forsta veckan

- denna dos dkas vanligen till en halv tablett (12,5 mg) tva ganger dagligen under den andra veckan

- vid behov kan dosen Okas ytterligare till en halv tablett (12,5 mg) tre ganger dagligen under den
tredje veckan

- ytterligare dosdkningar kan goras med en veckas mellanrum genom att 6ka dosen med en halv
tablett (12,5 mg) per gang

- den optimala individuella dosen ar vanligen 25—100 mg/dygn uppdelat pa tva eller tre doser

- maximal enkeldos pa 37,5 mg ska inte 6verskridas

- maximal dygnsdos pa 100 mg ska inte dverskridas.

Kontakta omedelbart likare om du far nagra biverkningar eftersom dosen kan behdva minskas eller
dosdkningen kan ha utforts for snabbt. For vissa patienter kan det ricka med en mindre dos och en
langsammare dosokning.

Om ingen forbéttring skett trots att du anvant den maximala dosen i sju dagar &r det osannolikt att en
ytterligare dosokning eller lingre behandling kommer att ge nagon ytterligare effekt.

Anvindning for barn och ungdomar
Det finns ingen relevant anvindning av Xenazine for barn och ungdomar. Likemedlet ska inte
anvéndas for barn eller ungdomar.

Aldre patienter
Aldre patienter kan vara kiinsligare for biverkningar och kan behéva en Eigre dos och lingsammare
dosokning.

Om du har tagit for stor méngd av Xenazine

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning. Ta forpackningen med dig. Symton pa dverdosering inkluderar okontrollerbara
muskelspasmer som paverkar 6gonen, huvudet, nacken och kroppen, okontrollerad 6gonrullning, kraftigt
blinkande 6gon, illaméaende, krikningar, diarré, svettningar, yrsel, koldkénsla, forvirringstillstdnd,
hallucinationer, dasighet, rodnad/inflammation, och darrning.

Om du har glomt att ta Xenazine



Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fortsitt med att ta ndsta dos som vanligt.

Om du slutar att ta Xenazine
Sluta inte att ta Xenazine utan att forst rddfrdga likare.

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

4.

Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta Iikemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Kontakta omedelbart likare for rad eller kontakta akutmottagning om du upplever foljande
biverkningar:

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

Xenazine kan orsaka depression, vilket hos vissa méanniskor kan leda till tankar pa att bega
sjalvmord. Om du kénner dig nedstdmd eller sorgsen kan du borja bli deprimerad och du ska beritta
for din likare om denna forédndring

akatisi (rastloshet, oférmaga att sitta eller sté stilla)

parkinsonism (sdsom muskelstelhet, darrningar och gang- och balansproblem).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

oro
angest (spanning)
forvirring.

Mycket sillsynta (kan férekomma hos upp till I av 10 000 personer)

om du har forsokt att bega sjalvmord

om du avsiktlig har skadat dig sjilv eller om du har borjat tinka pé att avsiktlig skada dig sjilv
hog feber, svettning, muskelstelhet, snabb eller oregelbunden puls eller onormal hjartrytm (malignt
neuroleptiskt syndrom)

lunginflammation (risken kan vara storre hos patienter med svéljningssvarigheter)

rubbning av 6gonrdrelserna varvid blicken riktas uppat under en lingre tid (okulogyr kris).

Biverkningar utan kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

yrsel och postural hypotoni (plotslig yrsel och svimning vid uppresning)
bradykardi (lingsam hjértfrekvens).

Andra kénda biverkningar anges nedan

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

sOmnighet
darrningar
okad salivutsondring, dregling.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

somnloshet (somnsvarigheter).

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

minskad motstandskraft mot infektioner pa grund av minskat antal vita blodkroppar (leukopent)
minskad aptit, uttorkning (vatskebrist i kroppen), viktminskning
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- kénslighet for solljus (ljusskygghet)
- utslag, klada eller nidsselutslag
- fall

Biverkningar utan kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

- forvirring ifrdga om tid och plats (desorientering), nervositet, rastloshet, somnstorningar

- svérigheter att samordna rorelser (ataxi), storningar i muskeltonus (dystoni)

- minnesforlust

- hypertensiv kris

- sviljningssvarigheter, illamaende, krakningar, smérta i dvre delen av buken (epigastrisk smérta),
diarré, forstoppning, muntorrhet

- Okad aptit, 6kad kroppsvikt

- svettning (hyperhidros)

- oregelbunden eller utebliven menstruation hos kvinnor

- trotthet, svaghet, hypotermi (Iag kroppstemperatur)

- onormala resultat i laboratorietest (6kning av ALAT, 6kning av ASAT)

- forhdjd niva av prolaktin i blodet (kan orsaka storningar sdsom sekret fran brosten, brostforstoring
(hos mén) eller sexuella problem sdsom impotens).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
namns 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

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Xenazine ska forvaras

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa flaskan efter Utg. dat. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Oppnad flaska ska anviindas inom 3 ménader.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

Den aktiva substansen dr tetrabenazin. En tablett innehaller 25 mg tetrabenazin.

Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, majsstirkelse, talk, magnesiumstearat och firgimnet gul
jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Gulaktiga, cylinderformade tabletter med fasad kant, med en diameter pa 7 mm och mérkning ”CL25”
pé ena sidan och brytskara pa den andra sidan.

Forpackning: Kartong med HDPE-flaska innehallande 112 tabletter.
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Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irland

Tillverkare
Astrea Fontaine S.A.S., Rue des Prés Potets, 21121, Fontaine-Lés-Dijon, Frankrike

Detta liikemedel ér godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under
namnen:
Finland, Grekland, Slovenien: XENAZINE 25 mg

Denna bipacksedel dndrades senast: 30.09.2022
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