Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Rasagilin Krka 1 mg tabletti

rasagiliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiiméin ldikkeen ottamisen, silla se

sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kdanny laédkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méaaratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Rasagilin Krka on ja mihin sitéd kdytetdan

Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Rasagilin Krka -valmistetta
Miten Rasagilin Krka -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Rasagilin Krka -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Rasagilin Krka on ja mihin sitd kiytetiin

Rasagilin Krka siséltdé vaikuttavana aineena rasagiliinia, ja sitd kdytetiddn aikuisten Parkinsonin
taudin hoitoon. Sitd voi kéyttad joko yhdistettyni levodopaan (toiseen Parkinsonin taudin hoitoon
kaytettavadn ladkkeeseen) tai yksinddn.

Parkinsonin taudissa aivoista hdvidé soluja, jotka tuottavat dopamiinia. Dopamiini on aivoissa olevaa
kemiallista ainetta, joka vaikuttaa liikkeiden hallintaan. Rasagilin Krka auttaa lisidmaéén ja
ylldpitimain dopamiinin méérad aivoissa.

Rasagiliinia, jota Rasagilin Krka siséltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivii, ennen kuin otat Rasagilin Krka -valmistetta

Alli ota Rasagilin Krka -valmistetta

- jos olet allerginen rasagiliinille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

- jos sinulla on vaikea maksasairaus.

Kaéyttiessési Rasagilin Krka -valmistetta dl4 ota seuraavia ladkkeité:

- monoamiinioksidaasin (MAQ) estdjid (esim. masennuksen tai Parkinsonin taudin hoitoon tai
muuhun tarkoitukseen), ei myoskéén ilman reseptié saatavia ladkevalmisteita eika
rohdosvalmisteita, kuten makikuismaa

- petidiinié (vahva kipulééke).

Rasagilin Krka -hoidon lopettamisen jilkeen on pidettavé vahintdén 14 vuorokauden tauko ennen

MAO-estdji- tai petidiinihoidon aloittamista



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1adkédrin kanssa ennen kuin otat Rasagilin Krka —valmistetta,

- Jos sinulla on jokin maksasairaus.

- Keskustele 1ddkarin kanssa, jos sinulla on epéilyttdvid ihomuutoksia. Rasagilin Krka -hoito
saattaa suurentaa ihosyovan riskia.

Kerro ladkérille, jos sind itse, perheenjésenesi tai hoitajasi huomaatte, ettd alat kayttiytya
epétavallisesti etkd pysty vastustamaan mielijohdetta, tarvetta tai himoa tehdi jotain, mikd on
haitallista tai vahingollista sinulle itsellesi tai muille. Téllaista kdytostd nimitetdin
hillitsemishairioksi. Rasagilin Krka -valmistetta tai muita Parkinsonin taudin lddkkeitd kayttavilla on
todettu esimerkiksi pakkotoimintoja, pakkoajatuksia, peliriippuvuutta, tuhlailevuutta, impulsiivista
kayttaytymistd ja poikkeavan suurta sukupuolista halukkuutta tai sukupuolisten ajatusten tai tunteiden
lisdéntymistd. Ladkkeen annosta voidaan joutua muuttamaan tai sen kdyttd voidaan joutua
keskeyttimédn (ks. kohta 4).

Rasagilin Krka voi aiheuttaa uneliaisuutta ja tahatonta nukahtelua arkielimin toimissa etenkin, jos
kaytat myos muita dopaminergisié ladkkeitd (kdytetdan Parkinsonin taudin hoitoon). Lisétietoja saat
kohdasta Ajaminen ja koneiden kaytto.

Lapset ja nuoret
Ei ole asianmukaista kayttdd Rasagilin Krka -valmistetta lasten ja nuorten hoitoon. Siksi Rasagilin
Krka -valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille.

Muut lddkevalmisteet ja Rasagilin Krka
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Kerro ladkérille etenkin, jos kévtét seuraavia ladkkeita:

- tietyt masennusléédkkeet (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjat, selektiiviset serotoniini-
noradrenaliinin takaisinoton estdjét, trisykliset tai tetrasykliset masennusladkkeet)

- infektioiden hoitoon kéytettdva antibiootti siprofloksasiini

- yskénlddke dekstrometorfaani

- sympatomimeettiset lddkeaineet, joita voi esiintyd silmétipoissa tai suun tai nenén kautta
annosteltavissa nenin tukkoisuutta vahentivissa ld4kkeissi ja flunssan hoitoon kéytettdvissa
ladkkeissd, jotka sisdltavit efedriinié tai pseudoefedriinia.

Rasagilin Krka -valmisteen kayttdd yhdessa fluoksetiinia tai fluvoksamiinia sisiltdvien

masennusldidkkeiden kanssa pitda valttaa.

Aloita Rasagilin Krka -hoito aikaisintaan 5 viikon kuluttua fluoksetiinihoidon lopettamisesta.

Aloita fluoksetiini- tai fluvoksamiinihoito aikaisintaan 14 vuorokauden kuluttua Rasagilin Krka

-hoidon lopettamisesta.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos tupakoit tai aiot lopettaa tupakoinnin. Tupakointi
saattaa pienentdd Rasagilin Krka -valmisteen mééras veressé.

Rasagilin Krka ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Rasagilin Krka voidaan ottaa ruokailun yhteydessa tai tyhjdén vatsaan.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén léddkkeen kayttoa.

Vilta Rasagilin Krka -valmisteen kdyttod jos olet raskaana, silld Rasagilin Krka -valmisteen
vaikutuksia raskauteen ja syntymaéttoméén lapseen ei tunneta.

Ajaminen ja koneiden kiytto



Kysy laakariltd neuvoa, ennen kuin ajat tai kdytit koneita, silld sekd Parkinsonin tauti ettd Rasagilin
Krka -hoito voivat vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Rasagilin Krka voi aiheuttaa
huimausta, uneliaisuutta ja myds tahatonta nukahtelua.

Némai vaikutukset saattavat voimistua, jos kdytdt muita lddkkeitd Parkinsonin taudin oireiden hoitoon,
jos kéytit uneliaisuutta aiheuttavia ladkkeitd, tai jos juot alkoholia Rasagilin Krka -hoidon aikana. Jos
sinulla on esiintynyt unisuutta ja/tai tahatonta nukahtelua aiemmin tai jos niitd esiintyy Rasagilin Krka
-hoidon aikana, &l4 aja autoa dldka kaytd koneita (ks. kohta 2).

Ladke voi heikentdd kykyéd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisti vaativia
tehtavid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 144karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

3. Miten Rasagilin Krka -valmistetta otetaan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin 144kéri on miarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on yksi Rasagilin Krka 1 mg -tabletti suun kautta kerran vuorokaudessa. Rasagilin
Krka -tabletin voi ottaa aterian yhteydessé tai ilman ateriaa.

Jos otat enemmsén Rasagilin Krka -valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota Rasagilin Krka —lddkepakkaus tai
lapipainopakkaus mukaasi.

Rasagilin Krka -valmisteen yliannostuksen jilkeen ilmoitettuja oireita ovat olleet lievisti euforinen
mieliala (lievd manian muoto), erittdin korkea verenpaine ja serotoniinioireyhtyma (ks. kohta 4).

Jos unohdat ottaa Rasagilin Krka -valmistetta
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos olet unohtanut ottaa
Rasagilin Krka -annoksen, ota seuraava annos tavalliseen aikaan.

Jos lopetat Rasagilin Krka -tablettien oton
Alé lakkaa ottamasta Rasagilin Krka -valmistetta keskustelematta lddkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kaytostd, kiddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.

Ota villittomasti yhteytti ldédkiriin, jos huomaat jonkin seuraavista oireista. Saatat tarvita
kiireellistd ladkérin arviointia tai hoitoa:

- jos sinulla esiintyy poikkeavaa kdytostd, kuten pakkotoimintoja, pakkoajatuksia,
peliriippuvuutta, poikkeavaa ostelua tai tuhlailevuutta, impulsiivista kdytosté, poikkeavan
suurta sukupuolista halukkuutta tai sukupuolisten ajatusten lisdéntymisté (hillitsemishéiriot)
(ks. kohta 2)

- jos néet tai kuulet olemattomia (aistiharhat)

- jos sinulla esiintyy seuraavia miné tahansa yhdistelméni: aistiharhat, kuume, levottomuus,
vapina ja hikoilu (serotoniinioireyhtyma)



Ota yhteytti ladkiriin, jos havaitset epdilyttdvid ihomuutoksia, koska ihosydvan (melanooman) riski
saattaa olla suurentunut tdmén ladkkeen kdyton yhteydessa (ks. kohta 2).

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kéiyttdjalld 10:std)
- liikehéiriot (dyskinesia)
- padnsérky

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjéilld 10:std):

- vatsakipu

- kaatuminen

- allergia

- kuume

- flunssa (influenssa)

- yleinen huonovointisuuden tunne

- niskakipu

- rintakipu (angina pectoris)

- matala verenpaine ylos noustessa, oireina esimerkiksi huimaus tai pyorrytys (ortostaattinen
hypotensio)

- huonontunut ruokahalu

- ummetus

- suun kuivuminen

- pahoinvointi ja oksentelu

- ilmavaivat

- epinormaalit veriarvot (valkosolujen vihyys)

- nivelkipu (artralgia)

- lihas- ja luustokipu

- niveltulehdus (artriitti)

- kidden puutuminen ja lihasheikkous (rannekanavaoireyhtyma)

- laihtuminen

- epdnormaalit unet

- haparointi (tasapainohdirio)

- masentuneisuus

- huimaus

- pitkittyneet lihassupistukset (dystonia)

- nuha

- thodrsytys (dermatiitti)

- ihottuma

- punoittavat silmit (sidekalvotulehdus)

- virtsaamispakko

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjilld 100:sta):
- aivoinfarkti (aivoverisuonitapahtumat)

- sydidnkohtaus (sydédninfarkti)

- rakkulaihottuma

Yleisyys tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin
- korkea verenpaine
- poikkeava uneliaisuus
- tahaton nukahtelu

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ldakérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee my0ds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa




haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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00034 FIMEA

5. Rasagilin Krka -valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiytd tita lddkettd lipipainopakkauksessa ja rasiassa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin
(EXP) jéilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta alle 30°C.
Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdriin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kéyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiiltd ja muuta tietoa
Miti Rasagilin Krka siséltia

- Vaikuttava aine on rasagiliini. Yksi tabletti siséltdd 1 mg rasagiliinia
(rasagiliinihemitartraattina).

- Muut aineet (apuaineet) ovat mikrokiteinen selluloosa (E460), esitelatinoitu maissitarkkelys
(tyyppi 1500), vedeton kolloidinen piidioksidi (E551), talkki (E553b) ja steariinihappo.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen tai melkein valkoinen, pyored, hieman kaksoiskupera, viistoreunainen tabletti, jonka
lapimitta on 7 mm. Tabletissa voi olla tummempia taplia.

Rasagilin Krka on saatavana rasiassa, jossa on

- 14, 15, 28, 30 tai 112 tablettia ldpipainopakkauksissa

- 14x1,15x1,28x 1,30 x 1 tai 112 x 1 tablettia perforoidussa kerta-
annoslédpipainopakkauksessa (kalenteripakkaus)

- 14x1,15x1,28x 1,30 x 1 tai 112 x 1 tablettia perforoidussa kerta-
annoslédpipainopakkauksessa (kalenteripakkaus).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétté ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Krka, d.d. Novo Mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Myyntiluvanhaltijan paikallinen edustaja
KRKA Finland, Bertel Jungin aukio 5, 02600, Espoo, Suomi

Valmistaja
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafle 5, 27472 Cuxhaven, Saksa



Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.3.2021

Lisétietoa tdstd ladkevalmisteesta on saatavilla Fimean (www.fimea.fi) verkkosivulla.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till patienten
Rasagilin Krka 1 mg tabletter
rasagilin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor védnd dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Rasagilin Krka 4r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anviander Rasagilin Krka
Hur du anvinder Rasagilin Krka

Eventuella biverkningar

Hur Rasagilin Krka ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Rasagilin Krka iir och vad det anviinds for

Rasagilin Krka innehéller den aktiva substansen rasagilin och anvénds for behandling av Parkinsons
sjukdom hos vuxna. Det kan anvéndas med eller utan levodopa (ett annat likemedel f6r behandling av
Parkinsons sjukdom).

Vid Parkinsons sjukdom &r det brist pa celler som producerar dopamin i hjérnan. Dopamin &r en
substans i hjdrnan involverad i rorelsekontroll. Rasagilin Krka hjélper till att 6ka och bibehélla nivéer
av dopamin i hjdrnan.

Rasagilin som finns i Rasagilin Krka kan ocksa vara godkind for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna bipacksedel. Friga ldkare, apotekspersonal eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Rasagilin Krka

Anvind inte Rasagilin Krka

- om du ér allergisk mot rasagilin eller nagot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har svara leverproblem

Ta inte foljande ldkemedel samtidigt som Rasagilin Krka:

- monoaminoxidas (MAO) hdmmare (l&dkemedel for behandling av depression eller for
Parkinsons sjukdom eller fér ndgon annan indikation), inklusive véxtbaserade ladkemedel och
receptfria ldkemedel, t.ex. Johannesort.

- petidin (ett kraftigt smértstillande likemedel).

Du méste véinta minst 14 dagar efter att du slutat med Rasagilin Krka-behandling innan du borjar
behandling med MAO-hdmmare eller petidin.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du tar Rasagilin Krka




- om du har leverproblem
- om du har ndgon form av misstinkt hudforindring. Behandling med Rasagilin Krka kan
eventuellt 6ka risken for hudcancer.

Beritta for din ldkare om du eller din familj/virdgivare mérker att du utvecklar ett ovanligt beteende
dér du inte kan motsté impulser, drifter eller frestelser att bedriva viss aktivitet som kan skada dig
sjélv eller andra. Detta beteende kallas impulskontrollstérning. Hos patienter som tar Rasagilin Krka
och/eller andra lakemedel mot Parkinsons sjukdom har tvingsmaéssigt beteende, tvangstankar,
spelberoende, dverdrivet spenderande, impulsivt beteende och en onormalt hég sexualdrift eller en
okning av sexuella tankar eller kénslor observerats. Din ldkare kan behdva justera din dos eller avsluta
behandlingen (se avsnitt 4).

Rasagilin Krka kan ge upphov till dasighet och leda till att du pl6tsligt somnar i samband med
vardagliga aktiviteter under dagtid. Det géller sarskilt om du dven tar andra dopaminerga ldkemedel
(som anvinds for att behandla Parkinsons sjukdom). For ytterligare information se avsnittet
Korféormaga och anvindning av maskiner.

Barn och ungdomar
Det ar inte relevant att anvdnda Rasagilin Krka till barn och ungdomar. Rasagilin Krka
rekommenderas darfor inte for anvdndning hos barn och ungdomar under 18 ars alder.

Andra liikemedel och Rasagilin Krka
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Det ér sarskilt viktigt att du talar om for din lékare om du tar ndgot av foljande ldkemedel:
- vissa antidepressiva lakemedel (selektiva serotoninaterupptagshdmmare, selektiva
serotoninnoradrenalindterupptagshdmmare, tricykliska eller tetracykliska antidepressiva)
- antibiotika-likemedlet ciprofloxacin mot infektioner
- det hostddmpande medlet dextrometorfan
- sympatomimetika av den typ som finns i 6gondroppar, avsvillande ldkemedel for nidsa och
svalg samt forkylningslakemedel som innehéller efedrin eller pseudoefedrin.

Anvindning av Rasagilin Krka tillsammans med antidepressiva ldkemedel som innehaller fluoxetin
eller fluvoxamin bor undvikas.

Om du borjar behandling med Rasagilin Krka bor du védnta dtminstone fem veckor efter avslutad
behandling med fluoxetin.

Om du borjar behandling med fluoxetin eller fluvoxamin bor du vénta &tminstone 14 dagar efter
avslutad behandling med Rasagilin Krka.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du roker eller planerar att sluta roka. Rokning kan minska
méngden Rasagilin Krka i blodet.

Rasagilin Krka med mat, dryck och alkohol
Rasagilin Krka kan tas med eller utan mat.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga lakare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lidkemedel.

Eftersom det inte &r ként hur Rasagilin Krka péverkar graviditeten och det ofédda barnet, bor du
undvika att ta Rasagilin Krka om du 4r gravid.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Rédfraga ldkare innan du framfor fordon eller anvdnder maskiner, eftersom savél Parkinsons sjukdom
i sig som behandling med Rasagilin Krka kan péaverka din forméaga att gora detta. Rasagilin Krka kan
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leda till att du kdnner dig yr och dasig. Det kan dven ge upphov till plotsliga somnattacker. Detta kan
forvérras om du tar andra lakemedel for att behandla symtom pa Parkinsons sjukdom, om du tar
lakemedel som kan orsaka dasighet eller om du dricker alkohol nér du tar Rasagilin Krka. Om du
tidigare eller i samband med att du tagit Rasagilin Krka har upplevt sémnighet (somnolens) och/eller
plotsliga sdmnattacker, ska du inte framfora fordon eller anvdnda maskiner (se avsnitt 2).

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i1 kondition att framfoéra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dérfor all information i denna bipacksedel for
véigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvinder Rasagilin Krka

Anvind alltid detta ldkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos av Rasagilin Krka &r 1 tablett pd 1 mg dagligen, som intas via munnen.
Rasagilin Krka kan tas med eller utan foda.

Om du har tagit for stor mingd av Rasagilin Krka

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, tel. 0800 147 111 i
Finland) f6r bedomning av risken samt rddgivning. Ta med kartongen/blisterforpackningen Rasagilin
Krka.

Rapporterade symtom till f6ljd av 6verdosering av Rasagilin Krka inkluderar 14tt euforisk
sinnesstimning (en lindrig form av mani), extremt hogt blodtryck och serotonergt syndrom (se avsnitt
4).

Om du har glomt att ta Rasagilin Krka
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nista dos som vanligt, nér det dr dags att ta
den.

Om du slutar att anvinda Rasagilin Krka
Sluta inte att ta Rasagilin Krka utan att forst ha pratat med din lakare.

Om du har ytterligare frdgor om detta likemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ladkemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behdver inte fa
dem.

Kontakta omedelbart liikare om du observerar ndgot av f6ljande symtom. Du kan behdva akut
medicinsk radgivning eller behandling:

- om du utvecklar ett onormalt beteende som tvangsmaissigt beteende, tvangstankar,
spelberoende, Gverdriven shopping eller spenderande, impulsivt beteende och onormalt hog
sexualdrift eller 6kning av sexuella tankar (impulskontrollstérningar) (se avsnitt 2)

- om du ser eller hor saker som inte finns (hallucinationer)

- om du upplever hallucinationer, feber, rastloshet, skakningar och svettningar i nagon
kombination (serotonergt syndrom)



Kontakta omedelbart likare om du noterar nagon form av misstiankt hudférandring eftersom en
6kad risk for hudcancer (melanom) kan foreligga vid anvdndning av detta lakemedel (se avsnitt 2).

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
- ofrivilliga rorelser (dyskinesi)
- huvudvirk

Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare):
- buksmértor
- fall
- allergi
- feber
- influensa
- sjukdomskénsla
- nackont
- brostsmarta (kdrlkramp)
- blodtrycksfall nidr man reser sig upp med symtom som yrsel (ortostatisk hypotension)
- minskad aptit
- forstoppning
- muntorrhet
- illamaende och krikningar
- flatulens
- onormala resultat pd blodtester (leukopeni)
- ledsmarta (artralgi)
- smérta i muskler/skelett
- ledinflammation (artrit)
- domning och foérsvagning av musklerna i handen (karpaltunnelsyndrom)
- minskad vikt
- dromstorningar
- svarighet att koordinera muskler (balansstérning)
- depression
- yrsel (svindel)
- onormal muskelspdnning (dystoni)
- rinnsnuva (rinit)
- irriterad hud (dermatit)
- hudutslag
- Ogoninflammation (konjunktivit)
- urintringning

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- slaganfall (cerebrovaskulir hindelse)
- hjéartattack (hjéartinfarkt)
- hudutslag med blésor (vesikulldra bulldsa utslag)

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
- forhojt blodtryck
- Overdriven désighet
- plotslig somnattack

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.
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Finland

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Webbplats: www.fimea.fi

Sverige

Likemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Rasagilin Krka ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30°C.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgérder r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r rasagilin. Varje tablett innehéller 1 mg rasagilin (som
rasagilinhemitartrat).

- Ovriga innehallsimnen #r mikrokristallin cellulosa (E460), pregelatiniserad majsstirkelse (typ
1500), kolloidal vattenfri kiseldioxid (E551), talk (E553b) samt stearinsyra.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tabletterna é&r vita till ndstan vita, runda, aningen bikonvexa, 7 mm i diameter, med avfasade kanter,
eventuellt kan mérka prickar vara synliga.

Rasagilin Krka finns tillgéngligt i kartonger med:

- 14, 15, 28, 30 eller 112 tabletter i blister

- 14x1,15x 1,28 x 1,30 x 1 eller 112 x 1 tabletter i perforerade endosblister.

- 14x1,15x 1,28 x 1,30 x 1 eller 112 x 1 tabletter i perforerade endosblister med namnen pé
veckodagarna (kalenderférpackning)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal foretrddare

Finland
KRKA Finland, Bertel Jungs plats 5, 02600, Esbo, Finland
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http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

Sverige
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Tillverkare

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafle 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland
Denna bipacksedel indrades senast 12.3.2021

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Fimeas webbplats www.fimea.fi.
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