Pakkausseloste: Tie toa kayttijille

Rasagiline Accord 1 mg table tti
rasagiliini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen ottamisen, silli s e sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tédmé lddke on midrétty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tami koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Rasagiline Accord on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Rasagiline Accord -valmistetta
Miten Rasagiline Accord -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Rasagiline Accord -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Rasagiline Accord on ja mihin siti kiiyte tiéin

Rasagiline Accord siséltda vaikuttavana aineena rasagilinia ja sitd kdytetdan aikuisten
Parkinsonin taudin hoitoon. Sitd voi kéyttidd joko yhdistettynd levodopaan (toiseen Parkinsonin
taudin hoitoon kéytettdvain lidkkeeseen) tai yksinddn.

Parkinsonin taudissa aivoista hdvidd soluja, jotka tuottavat dopamiinia. Dopamiini on aivoissa
olevaa kemiallista ainetta, joka vaikuttaa liikkkeiden hallintaan. Rasagiline Accord auttaa lisidméaan
ja yllapitimdan aivojen dopamiinitasoa.

Rasagiliinia, jota Rasagiline Accord -valmiste sisiltdd, voidaan joskus kédyttdd myds muiden kuin
tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ldédkarilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Rasagiline Accord -valmis tetta

Ali ota Rasagiline Accord -valmis tetta
- jos olet allerginen rasagilimille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on vaikea maksasairaus.

Ali ota seuraavia iikkeiti ottaessasi Rasagiline Accord -tabletteja:

- monoamiinioksidaasin (MAQO) estijid (esim. masennuksen tai Parkinsonin taudin hoitoon tai
mihinkddn muuhun tarkoitukseen), ei mydskdén ilman reseptid saatavia ladkevalmisteita eika
rohdosvalmisteita, kuten mékikuismaa

- petidiinid (vahva kipulddke).

Rasagiline Accord -hoidon lopettamisen jilkeen on pidettdvé vahintdén 14 vuorokauden tauko ennen
MAO-estdjé- tai petidinihoidon aloittamista.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Rasagiline Accord -valmistetta

- jos sinulla on jokin maksasairaus.

- Keskustele ladkarin kanssa, jos sinulla on epdilyttdvid thomuutoksia. Rasagiline Accord -hoito saattaa
suurentaa thosydvan riski.

Kerro laédkirille, jos sind itse, perheenjdsenesitai hoitajasi huomaatte, etti alat kiyttaytyad epétavallisesti etké
pysty vastustamaan mielijohdetta, tarvetta tai himoa tehdi jotain, mikd on haitallista tai vahingollista sinulle
itsellesi tai muille. Tallaista kdytdstd nimitetddn hillitsemishdiridksi. Rasagiline Accordia tai muita
Parkinsonin taudin ldékkeitd kédyttivilld on todettu esimerkiksi pakkotoimintoja, pakkoajatuksia,
peliriippuvuutta, tuhlailevuutta, impulsiivista kadyttdytymistd ja poikkeavan suurta sukupuolista halukkuutta
tai sukupuolisten ajatusten tai tunteiden lisddntymistd. Ladkkeen annosta voidaan joutua muuttamaan tai sen
kéyttd voidaan joutua keskeyttdmaiin (ks. kohta 4).

Rasagiline Accord voi aiheuttaa uneliaisuutta ja tahatonta nukahtelua arkielimén toimissa etenkin, jos kaytit
myods muita dopaminergisid ladkkeitd (kdytetddn Parkinsonin taudin hoitoon). Lisdtietoja saat kohdasta
Ajaminen ja koneiden kaytto.

Lapset januoret
Ei ole asianmukaista kiyttdd Rasagiline Accordia lasten ja nuorten hoitoon. Siksi Rasagiline Accord -
tabletteja ei suositella alle 18-vuotiaille.

Muut Lifike valmis teet ja Rasagiline Accord
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai
saatat ottaa muita lddkkeita.

Kysy lddkériltd neuvoa ennen kuin otat seuraavia lddkkeitd samanaikaisesti Rasagiline Accord -valmisteen
kanssa:
- tietyt masennusldédkkeet (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjit, selektiiviset
serotoniini-noradrenaliinin takaisinoton estijit, trisykliset tai tetrasykliset
masennuslidkkeet)
- infektioiden hoitoon kéytettdvé antibiootti siprofloksasiini
- yskénlidke dekstrometorfaani
- sympatomimeettiset lidkeaineet, joita voi esiintyd silmétipoissa tai suun tai nendn
kautta annosteltavissa nenin tukkoisuutta vihentivissa lddkkeissd ja flunssan hoitoon

Rasagiline Accord -valmisteen kdyttod yhdessé fluoksetiinia tai fluvoksamiinia siséltdvien
masennusldékkeiden kanssa tulisi valttia.

Aloita Rasagiline Accord -hoito aikaisintaan 5 vilkkon kuluttua fluoksetiinihoidon lopettamisesta.
Aloita fluoksetiini- tai fluvoksaminihoito aikaisintaan 14 vuorokauden kuluttua Rasagiline
Accord -hoidon lopettamisesta.

Kerro ldédkarille, tai apteekkihenkilokunnalle, jos tupakoit tai aiot lopettaa tupakoinnin. Tupakointi saattaa
pienentdd Rasagiline Accodin miaria veressa.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Viltid Rasagiline Accordin kdytto4, jos olet raskaana, silli Rasagiline Accordin vaikutuksia raskauteen ja
syntymittomadn lapseen ei tunneta.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Kysy laédkériltd neuvoa, ennen kuin ajat tai kdytét koneita, silld sekéd Parkinsonin tauti ettd
Rasagiline Accord -hoito voivat vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn. Rasagiline
Accord voi aiheuttaa huimausta, uneliaisuutta ja myds tahatonta nukahtelua. Namé vaikutukset



saattavat voimistua, jos kaytdt muita lddkkeitd Parkinsonin taudin oireiden hoitoon, jos kaytét
uneliaisuutta aiheuttavia ladkkeitd, tai jos juot alkoholia Rasagiline Accord -hoidon aikana. Jos
sinulla on esiintynyt unisuutta ja/tai tahatonta nukahtelua aiemmin tai jos niitd esiintyy Rasagiline
Accord -hoidon aikana, dl4 aja autoa dlaka kaytd koneita (ks. kohta 2).

omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Natriumsisilto
Tédmé lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Rasagiline Accord -valmis tetta otetaan

Ota tété lddkettd juuri siten kuin lddkéari on maardnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu Rasagiline Accord -annos on yksi 1 mgn tabletti suun kautta kerran vuorokaudessa. Rasagiline
Accord -valmisteen voi ottaa aterian yhteydessa tai ilman ateriaa.

Jos otat enemmiin Ras agiline Accord -valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren Ididkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota Rasagiline Accord -lidkepakkaus/lipipainopakkaus
tai pullo mukaasi, jotta voit nayttda sitd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Rasagiline Accordin yliannostuksen jilkeen ilmoitettuja oireita ovat olleet lievésti euforinen mieliala (lieva
manian muoto), erittdin korkea verenpaine ja serotoniinioireyhtymi (ks. kohta 4).

Jos unohdat ottaa Rasagiline Accord -valmis tetta
Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos olet unohtanut ottaa Rasagiline
Accord -annoksen, ota seuraava annos tavalliseen aikaan.

Jos lopetat Rasagiline Accord -valmisteen oton
Ali lakkaa ottamasta Rasagiline Accord -valmistetta keskustelematta lddkdrin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kidnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan

niitd  saa.

Ota vilittomis ti yhte ytti ldfikériin, jos huomaat jonkin seuraavista oireista. Saatat tarvita kiireellistd
ladkarin 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 lisddntymistd (hillitsemisha iriot)
(ks. kohta 2)

- jos ndet tai kuulet olemattomia (aistiharhat)

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

Ota yhteytta liddkiriin, jos havaitset epdilyttdvid ihomuutoksia, koska ihosyovian (melanooman) riski
saattaa olla suurentunut tdmén lidkkeen kdyton yhteydessé (ks. kohta 2).



Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli yhdelld potilaalla kymmenestd)
- likehdiriot (dyskinesia)
- padnsarky

Yleiset (voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla kymmenestd):

- 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

- epanormaalit veriarvot (valkosolujen véhyys)

- nivelkipu (artralgia)

- lihas- ja luustokipu

- niveltulehdus (artriitti)

- kédden puutuminen ja lihasheikkous (rannekanavaoireyhtymai)

- laihtuminen

- epanormaalit unet

- haparointi (tasapainohiirio)

- masentuneisuus

- huimaus

- pitkittyneet lihassupistukset (dystonia)

- nuha

- ithodrsytys (dermatiitti)

- ihottuma

- punoittavat silmit (sidekalvotulehdus)

- virtsaamispakko

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla sadasta):
- aivoinfarkti (aivoverisuonitapahtumat)

- sydidnkohtaus (sydaninfarkti)

- rakkulaihottuma

Yleisyys tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin
- korkea verenpaine

- poikkeava uneliaisuus

- tahaton nukahtelu

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa
koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.
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5. Rasagiline Accord -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titd Eikettd kotelossa, tablettipurkissa tai Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivimadran jilkeen (EXP). Viimeinen kayttopdivimdard tarkoittaa kuukauden viimeista
péivéa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sailytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Rasagiline Accord siséltii

- Vaikuttava aine on rasagiliini. Yksi tabletti sisdltdd 1 mg rasagilinia (rasagilinitartraattina).

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, maissitdrkkelys, esigelatinoitu térkkelys
(maissista), talkki, natriumstearyylifumaraatti.

Liaakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Rasagiline Accord -tabletit ovat valkoisia tai melkein valkoisia, pydreité, litteitd, viistoreunaisia tabletteja
(6,5 mm).

Pakkauskoot: 7, 10, 28, 30, 60, 100, 112 tablettia ldpipainopakkauksissa ja 7x1, 10x1, 28x1, 30x1, 60x1,
100x1, 112x1 tablettia yksittdispakatuissa Ipipainopakkauksissa.

Pakkauskoko: 30 tablettia tablettipurkissa, jossa on lapsiturvallinen kierrekorkki ja joka sisdltad
kuivausainetta (silikageelid). Kuivausaine pitdd tabletit kuivina, eikd sitd saa niell.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V .,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Alankomaat

Valmistaja

Delorbis Pharmaceuticals Ltd
17 Athinon Street, Ergates Industrial Area,
2643 Ergates Nicosia, Kypros

Iberfar — Indastria Farmacéutica, S.A.
Rua Consiglieri Pedroso, no. 121-123
Queluz de Baixo, Barcarena, 2745-557, Portugali


http://www.fimea.fi/
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Rasagiline Accord 1 mg tabletter
rasagilin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta like medel. Den inne hiller information
som ér viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.
- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Rasagiline Accord dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Rasagiline Accord
Hur du tar Rasagiline Accord

Eventuella biverkningar

Hur Rasagiline Accord ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SN DN B W —

1. Vad Rasagiline Accord ir och vad det anvands for

Rasagiline Accord innehaller den aktiva substansen rasagilin och anvidnds for behandling av Parkinsons
sjukdom hos vuxna. Det kan anvdndas med eller utan levodopa (ett annat likemedel f6r behandling av
Parkinsons sjukdom).

Vid Parkinsons sjukdom &r det brist pa celler som producerar dopamin ihjirnan. Dopamin dr en substans i
hjdrnan involverad i rorelsekontroll. Rasagiline Accord hjdlper till att 6ka och bibehélla nivaer av dopamin i
hjérnan.

Rasagilin som finns i Rasagiline Accord kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte
nadmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Rasagiline Accord

Ta inte Rasagiline Accord
- om du &r allergisk mot rasagilin eller nigot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
- om du har svara leverproblem.

Ta inte foljande likemedel samtidigt med Rasagiline Accord:
- monoaminoxidas (MAO)-hdmmare (fér behandling av depression eller Parkinsons sjukdom eller for
nagon annan indikation), inklusive receptfria likemedel och naturlikemedel, t.ex. johannesort
- petidin (ett kraftigt smértstillande likemedel).

Du maéste vinta minst 14 dagar efter att du slutat med Rasagiline Accord-behandling mnan du bdrjar
behandling med MAO-hdmmare eller petidin.

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

- om du har leverproblem.
- du bor tala med din likare om alla misstdnkta hudférédndringar. Behandling med Rasagiline Accord



kan eventuellt 6ka risken for hudcancer.

Beritta for din likare om du eller din familj/vardgivare mérker att du utvecklar ett ovanligt beteende dir du
inte kan motstd impulser, drifter eller frestelser att bedriva viss aktivitet som kan skada dig sjilv eller andra.
Detta beteende kallas impulskontrollstorning. Hos patienter som tar Rasagiline Accord och/eller andra
lakemedel mot Parkinsons sjukdom har tvangsmissigt beteende, tvangstankar, spelberoende, dverdrivet
spenderande, impulsivt beteende och en onormalt hog sexualdrift eller en 6kning av sexuella tankar eller
kénslor observerats. Din ldkare kan behova justera din dos eller avsluta behandlingen (se avsnitt 4).

Rasagiline Accord kan ge upphov till dasighet och leda till att du pl6tsligt somnar i samband med vardagliga
aktiviteter under dagtid. Det giller sirskilt om du dven tar andra dopaminerga likemedel (som anvéinds for
att behandla Parkinsons sjukdom). For ytterligare information se avsnittet Korformaga och anvindning av
maskiner.

Barn och ungdomar
Det édr inte relevant att anvinda Rasagiline Accordtill barn och ungdomar. Rasagiline Accord
rekommenderas dirfor inte for anvandning under 18 érs alder.

Andra likemedel och Rasagiline Accord
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Det &r sdrskilt viktigt att du talar om for din likare om du tar ndgot av foljande likemedel

- vissa antidepressiva likemedel (selektiva serotoninaterupptagshdmmare, selektiva
serotonin-noradrenalindterupptagshdmmare, tricykliska eller tetracykliska
antidepressiva)

- antibiotikalikemedlet ciprofloxacin mot infektioner

- det hostdimpande likemedlet dextrometorfan

- sympatomimetika avden typ som finns i dgondroppar, avsvillande likemedel for
ndsa och svalg eller forkylningslikemedel innehéllande efedrin eller pseudoefedrin

Anvéndning av Rasagiline Accord tillsammans med antidepressiva medel som innehéller fluoxetin eller
fluvoxamin bor undvikas. Om du borjar behandling med Rasagiline Accord bor du vénta dtminstone fem
veckor efter avslutad behandling med fluoxetin. Om du bdrjar behandling med fluoxetin eller fluvoxamin
bor du vénta minst 14 dagar efter avslutad Rasagiline Accord- behandling.

Tala om for lakare eller apoteksperonal om du roker eller planerar att sluta roka. Rokning kan minska
mingden Rasagiline Accordi blodet.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Eftersom det inte &r ként hur Rasagiline Accord paverkar graviditeten och det ofédda barnet, bor du
undvika attta Rasagiline Accord om du &r gravid.

Koérformaga och anviindning av maskiner

Rédfraga likare innan du framfor fordon eller anvéinder maskiner, eftersom savil Parkinsons sjukdom 1 sig
som behandling med Rasagiline Accord kan pdverka din formaga att gora detta. Rasagiline Accord kan leda
till att du kénner dig yr och dasig. Det kan @ven ge upphov till plotsliga somnattacker. Detta kan forvarras
om du tar andra likemedel 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. Om du tidigare eller i samband
med att du tagit Rasagiline Accord har upplevt sémnighet (somnolens) och/eller plotsliga somnattacker, ska
du inte framfora fordon eller anvinda maskiner (se avsnitt 2).

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som



kréaver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden ar
anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Rasagiline Accord

Ta alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos av Rasagiline Accorddr 1 tablett pad 1 mg dagligen, intas via munnen. Rasagiline
Accord kan tas med eller utan foda.

Om du har tagit for stor méngd av Rasagiline Accord

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for bedomning av
risken samt rddgivning. Ta med kartongen /blisterforpackningen eller burken med Rasagiline Accord for
att visa likaren eller apotekspersonalen.

Rapporterade symtom till foljd av 6verdosering av Rasagiline Accord inkluderar litt euforisk
sinnesstaimning (en lindrig form av mani), extremt hogt blodtryck och serotonergt syndrom (se avsnitt 4).

Om du har glomt att ta Rasagiline Accord
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nésta dos som vanligt, nir det dr dags att ta den.

Om du slutar att ta Rasagiline Accord
Sluta inte attta Rasagiline Accordutan att forst ha pratat med likare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta Iéikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Kontakta omedelbart likare om du observerar ndgot av foljande symtom. Du kan behova akut
medicinsk radgivning eller behandling:

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

- omdu ser eller hor saker sominte finns (hallucinationer)

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

Kontakta likare om du noterar ndgon form av misstankt hudférandring eftersom en dkad risk
for hudcancer (melanom) kan foreligga vid anvéndning av detta likemedel (se avsnitt 2).

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler éin 1 av 10 anvindare)



- ofrivilliga rorelser (dyskinesi)
- huvudvirk

Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare)
- buksmértor

- fall

- allergi

- feber

- influensa

- allmin sjukdomskénsla

- nackont

- brostsmaérta (kdrlkramp)

- blodtrycksfall ndr man reser sig upp, med symtom som yrsel/ostadighetskénsla (ortostatisk hypotoni)
- minskad aptit

- forstoppning

- muntorrhet

- illaméende och kriakningar

- flatulens (gasbildning)

- onormala resultat pa blodtester (leukopeni)

- ledsmérta (artralgi)

- smérta 1 muskler/skelett

- ledinflammation (artrit)

- domning och forsvagning av musklerna i handen (karpaltunnelsyndrom)
- minskad vikt

- dromstérningar

- svarighet att koordinera muskler (balansstdrning)
- depression

- yrsel (svindel)

- onormal muskelspanning (dystoni)

- rinnsnuva (rinit)

- irriterad hud (dermatit)

- hudutslag

- ogoninflammation (konjunktivit)

- urintrangning

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare)
- slaganfall (cerebrovaskulir hindelse)

- hjartattack (hjartinfarkt)

- hudutslag med blasor (vesikulobullosa utslag)

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvindare)
- forhojt blodtryck

- overdriven dasighet

- plotslig sémnattack

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven 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 sidkerhet.

Finland

webplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA


http://www.fimea.fi/

Sverige

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Rasagiline Accord ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen, burken eller blisterforpackningen efter Utg. dat/EXP.
Utgangsdatumet &4r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen ér rasagilin. Varje tablett imnehéller 1 mg rasagilin (som rasagilintartrat).

- Ovriga innehallsimnen #r mikrokristallin cellulosa, majsstirkelse, pregelatiniserad
majsstirkelse, talk, natriumstearylfumarat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Rasagiline Accord tabletter dr vita till benvita, runda, platta tabletter med fasad kant (6,5 mm).

Forpackningsstorlekar med 7, 10, 28, 30, 60,100 eller 112 tabletter i blister och 7x1, 10x1, 28x1, 30x1,
60x1, 100x1 eller 112x1 tabletter i endosblister.

Forpackningsstorlekar med 30 tabletter i tablettburk med barnskyddande skruvlock innehéllande
torkmedel (kiselgel). Torkmedlet ska inte svéljas.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for fors:ljning
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526KV Utrecht,

Nederlinderna

Tillverkare

Delorbis Pharmaceuticals Ltd
17 Athinon Street, Ergates Industrial Area
2643 Ergates Nicosia, Cypern

Iberfar — Indastria Farmacéutica, S.A.

Rua Consiglieri Pedroso, no. 121-123
Queluz de Baixo, Barcarena, 2745-557, Portugal

Denna bipacksedel dndrades senast 04.08.2022


http://www.lakemedelsverket.se/

