Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Rasagiline Accord Healthcare 1 mg tabletit
rasagiliini

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1aédkkeen kayttamisen, sillé se sisaltéda

sinulle tarkeitétietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eiké sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista la&kérille tai apteekkinenkilokunnalle. Tamé& koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rasagiline Accord Healthcare on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Rasagiline Accord Healthcarea
Miten Rasagiline Accord Healthcarea otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Rasagilin Actaviksen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Sur~wWwhE

1. Mité Rasagiline Accord Healthcare on ja mihin sitéd kdyte taan

Rasagiline Accord Healthcare sisaltdé rasagiliinia vaikuttavana aineenaan, ja sitd kaytetaan aikuisten
Parkinsonin taudin hoitoon. Sitd voi kdyttada joko yhdistettynd levodopaan (toiseen Parkinsonin taudin
hoitoon kaytettavaan ladkkeeseen) tai yksinaan.

Parkinsonin taudissa aivoista hévida soluja, jotka tuottavat dopamiinia. Dopamiini on aivoissa olevaa
kemiallista ainetta, joka vaikuttaa likkeiden hallintaan. Rasagiline Accord Healthcare auttaa
lisdédméén ja yllapitdmaén aivojen dopamiinitasoa.

Rasagiliinia, jota Rasagiline Accord Healthcare sisaltad, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin
tassa pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettévd, ennen kuin otat Rasagiline Accord Healthcarea

Ala ota Rasagiline Accord Healthcarea

- jos olet allerginen rasagiliinille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

- jos sinulla on vaikea maksasairaus.

Kayttaessasi Rasagiline Accord Healthcarea dlé ota seuraavia ladkkeita:

- monoamiinioksidaasin (MAO) est&jid (esim. masennuksen tai Parkinsonin taudin hoitoon tali
mihink&&n muuhun tarkoitukseen), ei mydskaan ilman reseptid saatavia ladkkeita eika
luontaistuotteita, kuten méakikuismaa

- petidiinida (vahva kipuldéke).

Rasagiline Accord Healthcare -hoidon lopettamisen jalkeen on pidettava vahintdén 14 vuorokauden
tauko ennen MAQO-estéja- tai petidiinihoidon aloittamista.



Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Rasagiline Accord Healthcarea

- jos karsit lievasta tai kohtalaisesta maksasairaudesta.
Keskustele ladkarin kanssa, jos sinulle ilmaantuu epdilyttavid ihomuutoksia.

Kerro la&kérille, jos sind itse, perheenjasenesitai hoitajasi huomaatte, etté alat kayttaytya tavallisesta
poikkeavasti etkd pysty vastustamaan mielijohdetta, tarvetta tai himoa tehda jotain, mik& on haitallista
tai vahingollista sinulle itsellesi tai muille. Téllaista kaytdsta nimitetdén hillitsemishéirioksi.
Rasagiline Accord Healthcarea tai muita Parkinsonin taudin ladkkeita kayttavilla potilailla on todettu
esimerkiksi pakkotoimintoja, pakkoajatuksia, peliriippuvuutta, tuhlailevuutta, impulsiivista
kayttaytymistd ja poikkeavan suurta sukupuolista halukkuutta tai seksuaalisten ajatusten tai tunteiden
lisd&ntymistd. L&&kkeen annosta voidaan téllaisissa tapauksissa joutua muuttamaan tai sen kéytto
voidaan joutua keskeyttdméaan (ks. kohta 4).

Rasagiline Accord Healthcare voi aiheuttaa uneliaisuutta ja tahatonta nukahtelua arkieldmén toimissa
etenkin, jos kaytat myds muita dopaminergisia ladkkeita (kdytetadn Parkinsonin taudin hoitoon).
Lisétietoja saat

kohdasta Ajaminen ja koneiden kaytto.

Lapset januoret
Rasagiline Accord Healthcarea eisuositella alle 18-vuotiaille.

Muut l1aékevalmisteet ja Rasagiline Accord Healthcare

Kerro la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet skettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeitd. Tdma koskee myds ilman reseptida myytavia laakkeitd, mahdollista tupakointiasi
tai sitd, ettd aiot lopettaa tupakoinnin.

Kysy ladkariltd neuvoa ennen kuin otat seuraavia ladkkeitd samanaikaisesti Rasagilin Actaviksen

kanssa:

- tietyt masennusléékkeet (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjat, selektiiviset serotoniini-
noradrenaliinin takaisinoton estajat, trisykliset tai tetrasykliset masennusladkkeet)

- infektioiden hoitoon kéytettavé antibiootti siprofloksasiini

- yskanladke dekstrometorfaani

- sympatomimeettiset laékeaineet, joita voi esiintya silmatipoissa tai suun tai nenén kautta
annosteltavissa nendn tukkoisuutta véhentévissé laékkeissé ja flunssan hoitoon kaytettavissa

Rasagilin Actaviksen kayttod yhdessa fluoksetiinia tai fluvoksamiinia siséltdvien masennuslaakkeiden
kanssa on valtettava.

Aloita Rasagiline Accord Healthcare -hoito aikaisintaan viiden viikon kuluttua fluoksetiinihoidon
lopettamisesta.

Aloita fluoksetiini- tai fluvoksamiininoito aikaisintaan 14 vuorokauden kuluttua Rasagiline Accord
Healthcare -hoidon lopettamisesta.

Raskaus, imetys ja he de Imallisyys

Rasagiline Accord Healthcare voi vaikuttaa kykyysi imettaé lasta.

Jos olet raskaana taiimetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Vélt4 Rasagiline Accord Healthcare -ladkkeen raskaudenaikaista kéyttod, silla ladkkeen mahdollisia
vaikutuksia raskauden kulkuun tai syntymattdméaan lapseen ei tunneta.

Ajaminen ja koneiden kayttd

Kysy laakariltd neuvoa, ennen kuin ajat tai kdytat koneita, silld seka Parkinsonin tauti ettd Rasagiline
Accord Healthcare -hoito voivat vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Rasagiline Accord
Healthcare voi aiheuttaa huimausta, uneliaisuutta ja my6s tahatonta nukahtelua. Namé vaikutukset
saattavat voimistua, jos kaytat muita ladkkeitd Parkinsonin taudin oireiden hoitoon, jos kaytat



uneliaisuutta aiheuttavia ladkkeitd, tai jos juot alkoholia Rasagiline Accord Healthcare -hoidon aikana.
Jos sinulla esiintyy uneliaisuutta ja/tai tahatonta nukahtelua kesken paivén askareiden, éla aja autoa
alaka kéayté koneita (ks. kohta 2). Kysy neuvoa ladkariltd ennen kuin ajat tai kaytat koneita.

3. Miten Rasagiline Accord Healthcarea otetaan

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet l1a&kériltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Suositeltu annos on yksi 1 mg:n Rasagiline Accord Healthcare -tabletti suun kautta kerran
vuorokaudessa. Rasagiline Accord Healthcare -tabletin voi ottaa ruokailun yhteydessé tai muulloin.

Jos otat enemmaén Rasagiline Accord Healthcarea kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteytta laékariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Ota Rasagiline Accord Healthcare -ladkepakkaus/-pullo mukaasi, jotta voit
nayttad sitd ladkarille tai farmaseutille.

Rasagilin Actaviksen yliannostuksen jalkeen ilmoitettuja oireita ovat olleet lievésti euforinen mieliala
(lievd manian muoto), erittdin korkea verenpaine ja serotoniinioireyhtyma (ks. kohta 4).

Jos unohdat ottaa Rasagiline Accord Healthcarea
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annos
tavalliseen aikaan.

Jos lopetat Rasagilin Actaviksen kayton
Al& lopeta Rasagiline Accord Healthcare -valmisteen kéyttod keskustelematta asiasta laékérisi kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny ladkérin tai apteekkinenkildkunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset
Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Ota valittomésti yhteyttd ladkariin, jos huomaat jonkin seuraavista oireista. Saatat tarvita kiireellista

ladkarin arviointia tai hoitoa:

- jos sinulla esiintyy tavallisesta poikkeavaa kdytostd, kuten pakkotoimintoja, pakkoajatuksia,
peliriippuvuutta, poikkeavaa ostelua tai tuhlailevuutta, impulsiivista kaytosta, poikkeavan suurta
sukupuolista halukkuutta tai seksuaalisten ajatusten lisdantymista (hillitsemishairiot) (ks. kohta
2)

- jos ndet tai kuulet olemattomia (aistiharhat)

- jos sinulla esiintyy seuraavia oireita mind tahansa yhdistelmand: aistiharhat, kuume,
levottomuus, vapina ja hikoilu (serotoniinioireyhtyma)

- jos havaitset epéilyttavia ihomuutoksia, silld Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla on
suurentunut ihosydvan (ei pelkéstdédn melanooman) riski (ks. kohta 2).

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli yhdella 10 kayttajasta)
- tahattomat liikkeet (dyskinesia)
- paansarky.

Yleiset (voi esiintya enintdan yhdella 10 kayttajasta)
- vatsakipu



- kaatuminen

- allergia

- kuume

- flunssa (influenssa)

- yleinen huonovointisuuden tunne

- niskakipu

- rintakipu (angina pectoris)

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

- ruokahalun heikkeneminen

- ummetus

- suun kuivuminen

- pahoinvointi ja oksentelu

- ilmavaivat

- epanormaalit veriarvot (valkosolujen véhyys)

- nivelkipu (artralgia)

- lihas- ja luustokipu

- niveltulehdus (artriitti)

- kaden puutuminen ja lihasheikkous (rannekanavaoireyhtyma)

- laihtuminen

- epanormaalit unet

- haparointi (tasapainohdirio)

- masennus
- huimaus

- pitkittyneet lihassupistukset (dystonia)
- nuha

- ihodrsytys (dermatiitti)

- ihottuma

- punoittavat silmét (sidekalvotulehdus)
- virtsaamispakko.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdan yhdella 100 kayttajasta)
- aivoinfarkti (aivoverisuonitapahtumat)

- sydankohtaus (sydaninfarkti)

- rakkulaihottuma.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa olevatieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
- korkea verenpaine

- poikkeava uneliaisuus

- tahaton nukahtelu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkinhenkilokunnalle. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 Fimea.

5. Rasagilin Actaviksen sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.



Al kayta tata laakettd pakkauksessa, pullossa tai lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran "EXP" jalkeen. Viimeinen kéayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté
paivaa.

Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéyttamattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitd Rasagiline Accord Healthcare sisaltaa

- Vaikuttava aine on rasagiliini. Yksi tabletti siséltad 1 mg rasagiliinia (tartraattina).

- Muut aineet ovat: kalsiumsulfaattidinydraatti, esigelatinoitu tarkkelys (maissi), maissitarkkelys,
steariinihappo 50, talkki, vedetdn sitruunahappo, vedeton kolloidinen piidioksidi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Valkoinen, pyored, viistoreunainen 7 mm:n tabletti, jonka toiselle puolelle on kaiverrettu ”A486” ja
jonka toinen puoli on siled.

Tabletteja on saatavana lapipainopakkauksissa, joissa on 10, 28, 30 56, 60 tai 100 tablettia tai
pulloissa, joissa on 30, 100 tai 112 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Alankomaat

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.10.2019.



Bipacksedel: Information till anvéndaren
Rasagiline Accord Healthcare 1 mg tabletter
rasagilin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare 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 lékare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

dennabipacksedel finns information om foljande:
. Vad Rasagiline Accord Healthcare &r och vad det anvands for

I
1
2. Vad du behdver veta innan du anvander Rasagiline Accord Healthcare
3. Hur du anvander Rasagiline Accord Healthcare
4 Eventuella biverkningar

5 Hur Rasagiline Accord Healthcare ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1.  Vad Rasagiline Accord Healthcare &r och vad det anvands for

Rasagiline Accord Healthcare innehéller rasagilin som aktiv substans och det anvands for behandling
av Parkinsons sjukdom hos vuxna. Det kan anvandas ihop med eller utan Levodopa (ett annat
lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom).

Patienter med Parkinsons sjukdom har brist pa celler som producerar dopamin i hjarnan. Dopamin &r
en substans i hjarnan som ar involverad i rorelsekontroll. Rasagiline Accord Healthcare bidrar till att
oka och bibehalla nivaer av dopamin i hjarnan.

Rasagilin som finns i Rasagiline Accord Healthcare kan ocksa vara godkant for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du anvander Rasagiline Accord Healthcare

Anvéand inte Rasagiline Accord Healthcare

- om du &r allergisk mot rasagilin eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har en svar leversjukdom.

Anvand inte féljande lakemedel samtidigt som Rasagiline Accord Healthcare:

- monoaminoxidashAmmare (MAO-hdmmare) (lakemedel for behandling av till exempel
depression eller Parkinsons sjukdom, eller for nagon annan indikation), inklusive receptfria
lakemedel och naturlakemedel som Johannesort.

- petidin (ett starkt smartstillande lakemedel).

Efter avslutad behandling med Rasagiline Accord Healthcare maste du gora ett uppehall pa minst 14
dagar innan du pabdrjar behandling med MAO-hammare eller petidin.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Rasagiline Accord Healthcare



- om du har latt till mattligt nedsatt leverfunktion
Du bor tala med din lakare om du upptécker misstankta hudféréandringar.

Tala om for din lakare om du eller din familj/vardgivare mérker att du utvecklar ett ovanligt beteende
dar du inte kan motsta impulser, drifter eller frestelser att bedriva viss aktivitet som kan skada dig sjalv
eller andra. Detta beteende kallas impulskontrollstorning. Tvangsmassigt beteende, tvangstankar,
spelberoende, 6verdrivet spenderande, impulsivt beteende och en onormalt hog sexualdrift eller en
okning av sexuella tankar eller kanslor har observerats hos patienter som tagit Rasagiline Accord
Healthcare och/eller andra lakemedel mot Parkinsons sjukdom. Din lakare kan behéva justera din dos
eller avsluta behandlingen (se avsnitt 4).

Rasagiline Accord Healthcare kan ge upphov till dasighet och leda till att du pl6tsligt somnar i
samband med vardagliga aktiviteter under dagtid. Det galler sarskilt om du dven tar andra
dopaminerga lakemedel (som anvands for att behandla Parkinsons sjukdom). For ytterligare
information se avsnittet Korformaga och anvandning av maskiner.

Barn och ungdomar
Rasagiline Accord Healthcare rekommenderas inte for barn under 18 ar.

Andra lake medel och Rasagiline Accord Healthcare
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel. Detta galler aven receptfria ladkemedel, eller om du roker eller planerar att sluta roka.

Radfrdga din lakare innan du tar nagot av féljande lakemedel ihop med Rasagiline Accord Healthcare:

- Vissa antidepressiva lakemedel (selektiva serotoninaterupptagshammare, selektiva serotonin-
noradrenalindterupptagshammare, tricykliska eller tetracykliska antidepressiva likemedel)

- antibiotikalakemedlet ciprofloxacin soanvands mot infektioner

- det hostddmpande medlet dextrometorfan

- sympatomimetika av den typ som finns i 6gondroppar, avsvallande lékemedel for ndsa och
svalg samt forkylningslakemedel som innehaller efedrin eller pseudoefedrin

Anvandning av Rasagiline Accord Healthcare tillsammans med antidepressiva lakemedel som
innehaller fluoxetin eller fluvoxamin bor undvikas.

Om du bdrjar behandling med Rasagiline Accord Healthcare bor du vénta i minst 5 veckor efter
avslutad behandling med fluoxetin.

Om du bdrjar behandling med fluoxetin eller fluvoxamin bor du vénta i minst 14 dagar efter avslutad
behandling med Rasagiline Accord Healthcare.

Graviditet, amning och fertilitet

Rasagiline Accord Healthcare kan inverka pa din formaga att amma.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Du bor undvika att ta Rasagiline Accord Healthcare omdu &r gravid, eftersom man inte kénner till
vilken inverkan likemedlet mojligen kan ha pa graviditetens gang och pa det ofédda barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Radfraga lakare innan du kor bil eller anvander maskiner, eftersom saval Parkinsons sjukdom som din
behandling med Rasagiline Accord Healthcare kan inverka pa din férmaga att framfora fordon och
anvanda maskiner. Rasagiline Accord Healthcare kan orsaka yrsel eller dasighet. Lakemedlet kan
dessutom ge upphov till plétsliga somnattacker. Detta kan forvarras om du tar andra lakemedel for att
behandla symtom pa Parkinsons sjukdom, om du tar likemedel som kan orsaka dasighet eller om du
dricker alkohol nér du tar Rasagiline Accord Healthcare. Kor inte bil och anvand inga maskiner om du
kanner dig somnig och/eller rakar ut for plotsliga somnattacker under normala dagliga aktiviteter (se
avsnitt 2). Radfraga din lakare innan du kor bil eller anvander maskiner.



3. Hur du anvander Rasagiline Accord Healthcare

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du ar oséker.

Rekommenderad dos av Rasagiline Accord Healthcare ar 1 tablett pa 1 mg en gang om dagen, intas
genom munnen. Rasagiline Accord Healthcare kan tas med eller utan mat.

Omdu har anvant for stor mangd av Rasagiline Accord Healthcare

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning. Ta med kartongen/burken med Rasagiline Accord Healthcare for att visa ldkaren eller
apotekspersonalen.

Rapporterade symtom till foljd av dverdosering av Rasagiline Accord Healthcare inkluderar latt
euforisk sinnesstadmning (en lindrig form av mani), extremt hdgt blodtryck och serotonergt syndrom
(se avsnitt 4).

Omdu har glomt att anvanda Rasagiline Accord Healthcare
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta ndsta dos som vanligt, nédr det ar dags att ta
den.

Om du slutar att anvénda Rasagiline Accord Healthcare
Avbryt inte behandlingen med Rasagiline Accord Healthcare utan att forst radgéra med din lékare.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Kontakta omedelbart lakare om du observerar nagot av foljande symtom. Du kan behdva akut

medicinsk radgivning eller behandling:

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

- om du ser eller hor saker sominte finns (hallucinationer)

- om du upplever en kombination av hallucinationer, feber, rastloshet, skakningar och/eller
svettningar (serotonergt syndrom)

- om du noterar nagon form av misstankt hudforandring, eftersom en forhojd risk for hudcancer
(inte enbart melanom) foreligger hos patienter med Parkinsons sjukdom (se avsnitt 2).

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
- ofrivilliga rorelser (dyskinesi)
- huvudvark

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
- magsmartor

- fall

- allergi

- feber

- influensa

- sjukdomskénsla



- nacksmartor

- brostsmartor (karlkramp)

- blodtrycksfall nar man reser sig upp med symptom som yrsel (ortostatisk hypotension)
- minskad aptit

- forstoppning

- muntorrhet

- illamaende och krakningar

- flatulens

- onormala blodtestresultat (leukopeni)

- ledsmartor (artralgi)

- muskuloskeletala sméartor

- ledinflammation (artrit)

- domning och foérsvagning av musklerna i handen (karpaltunnelsyndrom)
- viktminskning

- onormala drémmar

- svarighet att koordinera muskler (balansrubbning)
- depression

- yrsel (svindel)

- onormala muskelsammandragningar (dystoni)

- rinnsnuva (rinit)

- hudirritation (dermatit)

- hudutslag

- 6goninflammation (konjunktivit)

- urintréngning

Mindre vanliga (kan forekomma hosupptill 1 av 100 anvandare)
- stroke (cerebrovasculdr handelse)

- hjartattack (hjartinfarkt)

- hudutslag med blasor (vesikuldra bullésa utslag)

Ingen kand frekvens (forekomst kan inte beraknas fran tillgangliga data)
- forhojt blodtryck

- kraftig dasighet

- plétsliga sémnattacker

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- ochutvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Rasagiline Accord Healthcare ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen, burken eller blistern efter "EXP”’.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.


http://www.fimea.fi/

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar rasagilin. Varije tablett innehéller 1 mg rasagilin (i form av tartrat).
- Ovriga innehallsamnen: kalciumsulfatdinydrat, pregelatiniserad majsstarkelse, majsstarkelse,
stearinsyra 50, talk, vattenfri citronsyra, kolloidal vattenfri kiseldioxid.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Vit rund tablett med fasade kanter, 7 mm i diameter, mirkt med ”A486” pa ena sidan och slit pa den
andra sidan.

Tabletterna finns tiligangliga i blisterférpackningar med 10, 28, 30 56, 60 eller 100 tabletter, eller ien
burk med 30, 100 eller 112 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Alankomaat

Denna bipacksedel &ndrades senast den 30.10.2019.



