Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle

Salagen 5 mg kalvopaillysteiset tabletit
pilokarpiinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin ladkkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tédmé lddke on madrétty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kédyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Salagen on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettivé, ennen kuin otat Salagen-valmistetta
Miten Salagen-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Salagen-valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Salagen on ja mihin siti kiyte tiain

Salagen-valmisteen vaikuttava aine on pilokarpiinihydrokloridi. Pilokarpiinihydrokloridi kuuluu
parasympatomimeettisiksi eli kolinergisiksi lidkeaineiksi kutsuttuun ryhmaan.

Salagen stimuloi elimiston tiettyjd hermoja ja rauhasia. Kun kdytit Salagen-tabletteja, elimistdsi erittda
enemmaén sylked, kyynelid, hiked, ruuansulatusnesteitd ja limaa.

Salagenia kiyte téiin

- jos olet saanut séddehoitoa pddn tai kaulan alueen syopdédn ja kérsit suun kuivuudesta

- jos sinulla on todettu Sjogrenin oireyhtymé ja kérsit joko suun kuivumisesta ja/tai silmien
kuivuudesta.

Pilokarpiinihydrokloridia, jota Salagen-tabletit siséltdvét, voidaan joskus kadyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

Jos sinulla on kysyttdvaa siitd, miten Salagen vaikuttaa tai miksi sinulle on maarétty titd lidkettd, kadanny
ladkarin puoleen.

2. Miti sinun on tiede ttéivi, ennen kuin otat Salagen-valmistetta

Ali ota Salagen-valmistetta

- jos olet allerginen pilokarpiinihydrokloridille tai timédn lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos sinulla on huonossa hoitotasapainossa oleva astma.

- jos sinulla on sydén- tai munuaissairaus, jota eiole saatuhoidolla hallintaan.

- jos sinulla on jokin pitkdaikaissairaus, jonka tila voi pahentua Salagen-valmisteen tavoin
vaikuttavan ladkkeen kdyton yhteydessa. Keskustele asiasta lidkarin kanssa, jos olet epdvarma.

- jos sinulla on mikd tahansa vaiva, jossa silmien mustuaisten supistumista on véltettdva (esim.
akuutti silmén vérikalvon tulehdus).



Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, ota yhteytti lidkérin ennen kuin aloitat Salagen-valmisteen
kéyton.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Salagen-valmistetta.

Keskustele ladkirin kanssa ennen Salagen-valmisteen kayttod, jos sinulla on:

- jokin keuhkosairaus (esim. astma, krooninen keuhkoputkentulehdus ja/tai krooninen
keuhkoahtaumatauti)

- jokin vakava sydénvaiva (esim. sydimen vajaatoiminta, epidsddannéllinen syke)

- sappirakon tai sappitichyiden sairaus (esim. sappikivid)

- mabha- tai suolistosairaus (esim. maha- tai pohjukaissuolihaava)

- kognitiivisia vaikeuksia (oppimisvaikeuksia, muistiongelmia, havainnointivaikeuksia,
ongelmanratkaisuvaikeuksia) tai psyykkisid hairioitd

- munuaissairaus (esim. munuaisten vajaatoiminta tai munuaiskivid)

- silmisairaus [esim. ahdaskulmaglaukooma (viherkaihi)].

Voimakas hikoilu

Jos sinulla esiintyy voimakasta hikoilua Salagen-hoidon aikana, juo runsaammin nestetti. Jos et onnistu
juomaan riittdvasti, kddnny lddkarin puoleen, silld lian vihidmnen nesteensaantivoi johtaa elimiston
kuivumiseen ja elinvaurioihin.

Lapset januoret
Tatd ladkettd ei pidd antaa alle 18-vuotiaille lapsille tai nuorille.

Muut liifike valmis teet ja Salagen
Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettiin kiyttanyt tai saatat
ottaa muita lidkkeita.

On erityisen tirkedd kertoa ladkarille, jos kdytét jotakin seuraavista:

- beetasalpaajat (verenpainelddkkeitd, sydéin- tai silmélddkkeitd)

- ripulilidkkeitd (esim. atropiini)

- astmaliddkkeitd (esim. sisdénhengitettdva ipratropium)

- ns. parasympaattista hermostoa aktivoivat lddkkeet (esim. tietyt kaihilidkkeet, hermoston tai
psyykkisten sairauksien lidkkeet, Alzheimerin taudin lidkkeet tai mahan ja suoliston toimintaa
vilkastuttavat Iddkkeet)

- ladkkeet, jotka metaboloituvat (hajoavat) CYP 2A6:ksi kutsutun maksaentsyymin toimesta, kuten
verenpainelddke irbesartaani ja veren hyytymisti estdvét lidkkeet (varfariini, dikumaroli).

Kéénny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, jos olet epdvarma siitd, kaytitko jotakin edelld
mainitun kaltaista ladketta.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Jos olet raskaana taiimett, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Raskaus

Ali kiiyti Salagen-valmistetta raskauden aikana, ellei iékirisi ole niin médrénnyt. Jos olet nainen, joka
voi tulla raskaaksi, sinun on kdytettdva tehokasta ehkiisyd koko tdmén lidkehoidon ajan. Kysy neuvoa
ladkariltdsi.

Imetys
Ei tiedetd, erittyyko pilokarpiini ihmisen rintamaitoon. La#kari kertoo sinulle, onko sinun keskeytettava
imetys vai lopetettava Salagen-hoitosi.



Hedelmdllisyys
Téama lddke voi heikentdd sekd miesten ettd naisten hedelméllisyyttd. Jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy laédkariltdsi neuvoa ennen timén ladkkeen kiyttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Salagen voi aiheuttaa huimausta tai vaikuttaa nakdkykyyn, etenkin pimedndkodn. Jos tillaista ilmenee,
on suositeltavaa olla ajamatta tai kiyttdmétta koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtivid.
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.

3. Miten Salage n-valmis tetta otetaan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin ladkéari on médrannyt. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Suositellut annokset ovat:

- Pién tai kaulan alueelle séidehoitoa saaneet potilaat:
Suositeltu aloitusannos aikuisille on yksi tabletti (5 mg) kolme kertaa vuorokaudessa.
Muista ottaa pdivin viimeinen tabletti ilta-aterian yhteydessa.

- Sjogrenin oire yhtyméi s airastavat:
Suositeltu annos aikuisille on yksi tabletti (5 mg) neljd kertaa vuorokaudessa.
Muista ottaa pdivin viimeinen tabletti juuri ennen nukkumaanmenoa.

Ladkari saattaa madritd suuremman tai pienemmén annoksen sen mukaan, miten elimistdsi vastaa
hoitoon. Annos voidaan suurentaa 30 mg:aan (6 tablettiin) saakka vuorokaudessa.

Maksan vajaatoimintaa s airastavat potilaat

Jos sinulla on kirroosi (maksasairaus), lidkéri aloittaa hoitosi tavallista pienemmalli annoksella. Ladkéri
saattaa sitten vahitellen suurentaa annostasi suositeltuun vuorokausiannokseen saakka sen mukaan, miten
elimistosi reagoi hoitoon.

Antotapa

Salagen-tabletit otetaan suun kautta.

Ota tabletit vesilasillisen kera aterian yhteydessa tai heti aterian jilkeen.

Pyri ottamaan lddkkeesi tasaisin véliajoin pitkin pdivda, esim. pdivin ensimmadisen tabletin heti aamulla,
yhden tabletin iltapdivélld ja yhden illalla.

Hoidon kesto

Laskérikertoo tarkoin, miten pitkdén sinun tulee kdyttad niitd tabletteja. Jos tilassasi ei havaita
minkéénlaista paranemista 2—3 kuukautta jatkuneen hoidon jilkeen, ladkérisi saattaa padttaa lopettaa
tdmén ladkehoidon.

Jos otat enemmiin Salage n-valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhte ytti ldfikériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Saatat olla lddkérin- tai jopa kireellisen sairaalahoidon tarpeessa.
Yliannostusoireita voivat olla mahan kouristelut, ripuli, pahoinvointi ja oksentelu, virtsan tai ulosteen
pidityskyvyttomyys, hikoilu, liallinen syljeneritys, lisdéntynyt keuhkoputkierite, supistuneet silméin
mustuaiset, hidas syddmen syke, alhainen verenpaine, lihasten kouristelut tai nytkdhtelyt, yleinen
voimattomuus.

Jos unohdat ottaa Salage n-valmis tetta



A4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Salage n-valmisteen kiyton
Ala lopeta hoitoa, ellei ladkari kehota sinua tekeméén niin.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, Salagen-valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd
saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset

(voivat esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla kymmenestd):
- flunssan kaltaiset oireet

- hikoilu

- pédansirky

- lisdéntynyt virtsaamistiheys.

Yleiset haittavaikutukset

(esiintyvdt enintddn yhdelld potilaalla kymmenestd):

- voimattomuus

- vilunvéristykset

- nendn vuotaminen

- allergiset reaktiot, thottuma ja kutina mukaan lukien

- huimaus (keskiméiréistd todenndkdisempédd yli 65-vuotiailla potilailla)

- ripuli, ummetus

- ruuansulatushiiridt, vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu

- lisddntynyt syljeneritys

- dkillinen punastuminen, verenpaineen nousu

- syddmentykytys (tunne kovin nopeista tai voimakkaista syddmenlyonneistd tai yhden lydnnin
jadmisestd valiin)

- vetistivit silmit, nddn himirtyminen tai muut ndkokykyyn littyvit poikkeavuudet, siimien punoitus
ja turvotus (silmén sidekalvotulehdus), simékipu.

Melko harvinais et haittavaikutukset
(esiintyvdt enintddn yhdelld potilaalla sadasta):
- akillinen virtsaamistarve

- ilmavaivat.

Muita vaikuttavan aineen eli pilokarpiinihydrokloridin kiyton yhteyde ssi mahdollisia

haittavaikutuksia ovat:

- hengitysvaikeudet

- maha- tai vatsakouristelut

- syddmen lyontitiheyden muutokset, mukaan lukien hidas syke (bradykardia), nopea syke
(takykardia), epasddnndllinen syke (rytmihdiri), syddmen johtumishéiriét (jotka estdvit sydanté
lydmédstd normaalisti; eteis-kammiokatkos)

- voimakkaasti alentunut verenpaine, mikd voi johtaa tajuttomuuteen (sokkiin)

- alhainen verenpaine

- vapina

- henkisen tilan muutokset, kuten muistihdiriét, harhaluulot (eli hallusinaatiot, kuten olemattomien
asioiden nikeminen tai kuuleminen), kithtyneisyys, mielialan vaihtelut ja sekavuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa



haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdiméan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Salage n-valmisteen s iilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kilytd Salagen-tabletteja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimiirin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Sailytd alle 25 °C.

Sailytad alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle. Herkka kosteudelle.

Ali kiiyti Salagen-tabletteja, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Salagen sis dltai

- Vaikuttava aine on pilokarpiinihydrokloridi. Yksi kalvopéillysteinen Salagen-tabletti sisdltdd 5 mg
pilokarpiinihydrokloridia.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa ja steariinihappo.
Kalvopdillyste: Opadry valkoinen, OY-7300 [sisdltdd hypromelloosia, makrogoli 400:aa,
titaanidioksidia (E 171)] ja karnaubavaha.

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)
Suun kautta otettavat Salagen-tabletit ovat pydreité, kaksoiskuperia ja vériltdén valkoisia. Niiden toisella
puolella on merkintd "SAL" ja toisella puolella "5".

Tabletit on pakattu Idpipainolevyihin, jotka toimitetaan pahvikoteloissa. Jokainen pakkaus sisdltdad 14,
21, 28 tai 84 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Merus Labs Luxco II S.a.R.L.
208, Val des Bons Malades
L-2121 Luxembourg
Luxemburg

Valmis taja

Norgine B. V.,

Antonio Vivaldistraat 150,
1083 HP Amsterdam,
Alankomaat



Tilli lddkkeelli on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa ja
Yhdis tyneessia kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannis sa) seuraavilla kauppanimilli:

Itdvalta, Suomi, Saksa, Italia, Alankomaat, Espanja, Ruotsi, Portugali, Yhdistynyt kuningaskunta
(Pohjois-Irlanti): SALAGEN

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.09.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren
Salagen 5 mg filmdragerade tabletter

pilokarpinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Salagen ar och vad det anviands for

Vad du behdver veta mnan du anvidnder Salagen
Hur du anvénder Salagen

Eventuella biverkningar

Hur Salagen ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S S

1. Vad Salagen ir och vad det anviinds for

Det aktiva innehallsimnet i Salagen &r pilokarpinhydroklorid. Pilokarpinhydroklorid hdr till en grupp
lakemedel som kallas parasympatomimetika eller kolinerga substanser.

Salagen verkar genom att stimulera vissa nerver och kortlar i kroppen. Medan du tar Salagen, kommer
din kropp att producera mer saliv, tarar, svett, magsaft och slem.

Salagen anvinds:
- om du har fatt stralbehandling for cancer i huvudet eller halsen och du lider av muntorrhet
- om du har fatt diagnosen Sjogrens syndrom och lider av torr mun och/eller torra 6gon

Pilokarpinhydroklorid som finns i Salagen kan ocksé vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

Om du har fragor angdende hur Salagen verkar och varfor detta likemedel har ordinerats at dig, tala med
din likare.

2. Vad du behover veta innan du anviinder Salagen

Anvind inte Salagen

- omdu ir allergisk mot pilokarpinhydroklorid eller mot ndgot annat innehéllsdamne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6)

- om du har okontrollerad astma

- om du har ndgon hjirt- eller njursjukdom som inte &r under kontroll.

- omdu lider av enkronisk sjukdom som kan forvirras av behandling med likemedel som verkar pa
samma sétt som Salagen. Tala med likaren om du &r oséker.

- omdu har en sjukdom dér du ska undvika sammandragning av 6gats pupill (t.ex. en akut
inflammation i dgats regnbagshinna.



Ifall ndgot av de ovanndmnda beror dig, kontakta din likare innan du borjar anvinda Salagen.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Salagen.

Tala om for likaren innan du tar Salagen om du har:

- problem med lungorna (t.ex. astma, kronisk bronkit och/eller kroniskt obstruktiv lungsjukdom)

- allvarliga hjartproblem (t.ex. hjartsvikt, oregelbunden puls)

- problem med gallblasan eller gallvigar (t.ex. gallsten)

- problem med magen eller tarmen (t.ex. magsar)

- forsvagad eller skadad mental eller intellektuell funktion (inlirningssvérigheter, svartatt minnas,
uppfattningssvarigheter och svart att 16sa problem) eller psykiska problem

- problem med njurarna (t.ex. njursvikt eller njursten)

- problem med dgonen (t.ex. trdngvinkelglaukom (gron starr))

Om du svettas kraftigt:
Om du svettas kraftigt medan du tar Salagen bor du 6ka vétskeintaget. Om du inte kan dricka tillrackligt,
kontakta likare eftersom ett alltfor litet vitskeintag kan leda till uttorkning och organskador.

Barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte ges till barn eller ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Salagen
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tidnkas anvénda
andra likemedel

Det ar sarskilt viktigt att berétta for likaren om du anvinder foljande likemedel:

- betablockare (likemedel for behandling av hogt blodtryck, hjirtbesvir eller 6gonproblem)

- lakemedel mot diarré (t.ex. atropin)

- astmalikemedel (t.ex. ipratropium for inhalation)

- ldkemedel som aktiverar sa kallade parasympatiska nervsystemet (t.ex. likemedel for glaukom,
nervsystem eller psykisk sjukdom, Alzheimers sjukdom eller likemedel som anvidnds for att snabba
upp tdmning av magtarmkanalen)

- ldkemedel som bryts ner av leverenzymet som kallas CYP2AG6, t.ex. blodtryckssdnkande likemedlet
irbesartan och likemedel for att forebygga blodproppar (warfarin, dikumarol)

Tala med ldkare eller apotekspersonal om du ér osdker ifall ndgot av dina likemedel tillhdr denna lista.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet
Anvind inte Salagen under graviditet utan likarens rekommendation. Om du 4r en kvinna 1 fertildlder
ska du anvinda ett effektivt preventivmedel under tiden du anvénder detta likemedel. Radfraga ldkaren.

Amning
Det dr inte kidnt om pilokarpin dverfors till brostmjolk. Léakaren talar om ifall du ska sluta anvinda
Salagen eller sluta amma.

Fertilitet
Detta likemedel kan paverka manlig och kvinnlig fertilitet. Om du planerar att skaffa barn, fraga din
likare om rdd innan du tar detta likemedel.

Korforméaga och anviindning av maskiner
Salagen kan fororsaka yrsel eller paverka synen, i synnerhet kan du ha problem att se bra i morker. Ifall
detta sker ar det bast att du inte kor bil eller anvinder verktyg eller maskiner.



Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framf6éra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

3. Hur du anviander Salagen

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du
ar osédker.

Rekommenderad dos ér:

- For patienter, som har fatt strilbe handling for cancer i huvudet eller halsen: Den
rekommenderade startdosen for vuxna &r 1 tablett (5 mg) tre gdnger om dagen. Kom ihdg att ta
dagens sista tablett tillsammans med kvéllsmélet.

- For patienter med Sjogrens syndrom: Den rekommenderade dosen for vuxna &r 1 tablett (5 mg)
fyra ganger om dagen. Kom ihag att ta den sista tabletten precis innan du gar och ligger dig.

Beroende pa hur du svarar pé behandlingen, kan ldkaren foresla en hogre eller ligre dos. Dosen kan 6kas
upp till 30 mg (6 tabletter) om dagen.

Patienter med nedsatt leverfunktion

Om du har cirros (leversjukdom), borjar likaren din behandling med en ldgre daglig dos. Beroende pa
hur du svarar pa behandlingen, kan likaren gradvis dka din dos upp till den rekommenderade dagliga
dosen.

Hur du ska talikemedlet

Tabletterna ska tas via munnen. Ta varje Salagen-tablett med ett glas vatten under eller direkt efter
maltiden. Forsok ta tabletterna med jimna mellanrum spridda 6ver hela dagen, t.ex. ta den forsta
tabletten pa morgonen, den andra pé eftermiddagen och den tredje pa kvillen.

Behandlingens léingd
Lékaren talar om for dig exakt hur linge du bdr ta tabletterna. Om ingen forbdttring mérks efter 2-3
manaders behandling kan likaren besluta att avbryta behandlingen.

Om du har anviant for stor méingd av Salagen

Om du fatti dig for stor médngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) f6r
bedomning av risken samt rddgivning. Du kan vara i behov av ldkarvard eller dven akut
sjukhusinldggning.

Symtom pa overdosering kan vara magkramper, diarré, illamaende, uppkastning, ofrivillig tomning av
avforing och urinering, svettning, salivutsondring, 6kad slemutsondring fran lungan, sammandragning av
Ogats pupill, lag hjartrytm, lagt blodtryck, kramper eller ryckningar i muskler, allmén svaghetskénsla.

Om du har glomt att anviinda Salagen
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att anviinda Salagen
Avsluta inte behandlingen utan att likaren rekommenderat det.

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

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

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvindare)

influensaliknande symtom
svettning

huvudvirk

behov av mer frekvent urinering

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 och 10 anvidndare)

svaghetskinsla

frossa

rinnande néisa

allergiska reaktioner inklusive hudutslag och klida

yrsel (kan forekomma oftare hos patienter dver 65 ar)

diarré, forstoppning

matsmailtningsproblem, buksmarta, illamaende, krikningar

okad salivutsondring

plotslig hudrodnad, forhojt blodtryck

hjartklappning (kénslan av att hjartat slar snabbare, hardare eller orytmiskt)
rinnande 6gon, synstorningar eller dimsyn, rdda och svullna dgon (inflammation i dgats bindhinna),
Ogonsmarta

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

plotsligt behov att urinera
gasbesvir

Foljande biverkningar som foljd av inverkan av den aktiva substansen kan ocksi fore komma:

andnod

magkramper

fordndringar 1 hjirtverksamheten inklusive lag hjartrytm (bradykardi), snabbt slaende hjérta
(takykardi), oregelbunden hjirtrytm (arytmi), rubbningar i hjirtats ledningssystem som hindrar
hjartat att sla normalt (atrioventrikuldr block)

kraftig blodtryckssdnkning som kan leda till forlust av medvetandet (chock)

lagt blodtryck

darrningar

forandringar i det mentala tillstandet inklusive minnesstérningar, hallucinationer (man ser och hor
saker som inte &r verkliga), humorsvingningar, rastloshet och forvirring

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven 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 likemedels sékerhet.

Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Salagen ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter "EXP”". Utgéngsdatumet r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskdnsligt. Fuktkénsligt.

Anvénd inte Salagen ifall férpackningen dr defekt eller skadad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonal hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls de klaration

- Denaktiva substansen dr pilokarpinhydroklorid. En tablett innehdller 5 mg pilokarpinhydroklorid.

- Ovriga innehéllsimnen #r mikrokristallin cellulosa och stearinsyra.
Filmdragering: Opadry vit, OY-7300 (innehdllande hypromellos, makrogol 400, titandioxid (E 171))
och karnaubavax.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Varije tablett ar rund, bikonvex och vit till firgen samt markt med "SAL" pa den ena sidan och "5" pa den
andra.

Tabletterna dr forpackade i blister. En kartong innehaller 14, 21, 28 eller 84 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkéinnande for forsélining:

Merus Labs Luxco II S.a.R.L.

208, Val des Bons Malades

L-2121 Luxembourg
Luxemburg

Tillverkare:

Norgine B. V.

Antonio Vivaldistraat 150
1083 HP Amsterdam,
Nederldnderna

Detta likemedel édr godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Osterrike, Finland, Tyskland, Italien, Nederlinderna, Spanien, Sverige, Portugal, Férenade kungariket
(Nordirland): SALAGEN

Denna bipacksedel dndrades senast: 14.09.2023 (i Finland); 11.08.2023 (i Sverige)



