Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Prucalopride STADA 1 mg kalvopéillysteinen tabletti
Prucalopride STADA 2 mg kalvopéillysteinen tabletti
prukalopridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidkkeen kiyttimisen, silli se

sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttiavai, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kéytt66n. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

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

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Prucalopride Stada on ja mihin sitd kéytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Prucalopride Stada -valmistetta
Miten Prucalopride Stada -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Prucalopride Stada -valmisteen siilyttdiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Prucalopride Stada on ja mihin sita kiytetian

Tamaén lddkevalmisteen vaikuttava aine on prukalopridi.

Prukalopridi kuuluu suolen liikkuvuutta lisddvien ladkkeiden ryhméén (gastrointestinaaliset
prokineettiset ladkkeet). Se vaikuttaa suolen lihasseindméién ja auttaa palauttamaan suolen toiminnan
normaaliksi. Ladkettd kdytetddn kroonisen ummetuksen hoitoon aikuisilla, joilla laksatiivihoidosta ei
ole ollut riittavésti apua.

Ei lasten eiké alle 18-vuotiaiden nuorten kéyttoon.

Prukalopridia, jota Prucalopride Stada siséltda, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Prucalopride Stada -valmistetta

Ali ota Prucalopride Stada -valmistetta

e jos olet allerginen prukalopridille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

e jos kdyt munuaisdialyysissi

e jos sinulla on suolen seindmin puhkeama tai tukkeuma, vaikea suolistotulehdus, kuten Crohnin
tauti, haavainen koliitti tai koolonin toksinen laajentuma/laajentunut perédsuoli.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat titd 1ddkevalmistetta.

Ole erityisen varovainen timén ladkevalmisteen suhteen ja kerro 14ékérille,

e jos sinulla on vaikea munuaissairaus

e jos sinulla on vaikea maksasairaus

e jos olet parhaillaan l4dkérin valvonnassa vakavan ldédketieteellisen ongelman, kuten keuhko- tai
syddnsairauden, hermosto- tai mielenterveysongelmien, sydvan, aidsin tai hormonihdirion vuoksi.
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Jos sinulla on hyvin voimakas ripuli, ehkiisytabletti ei vilttiméttd tehoa kunnolla, ja muun
lisdehkaisyn kaytto on suositeltavaa. Katso lisdohjeita sinulle méératyn ehkiisytabletin
pakkausselosteesta.

Muut lidsikevalmisteet ja Prucalopride Stada
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Prucalopride Stada ruuan ja juoman kanssa
Prukalopridia voidaan ottaa aterian ja juoman kanssa tai ilman niitd mihin tahansa vuorokaudenaikaan.

Raskaus ja imetys

Prukalopridin kiytto ei ole suositeltavaa raskauden aikana.

e Kerro ladkérille, jos olet raskaana tai suunnittelet raskaaksi tuloa.

o Kaiyta luotettavaa ehkdisymenetelmai raskauden vilttdmiseksi, kun kaytét prukalopridia.
o Kerro lddkarille, jos tulet raskaaksi prukalopridihoidon aikana.

Prukalopridi voi erittyd rintamaitoon. Imettiminen ei ole suositeltavaa tdman ladkehoidon aikana.
Keskustele tastd 1ddkérin kanssa.

Kysy laédkériltd neuvoa ennen minkdin ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Prukalopridi ei todennikoisesti vaikuta kykyysi ajaa autoa tai kiyttda koneita. Prukalopridi voi
kuitenkin joskus aiheuttaa huimausta ja visymysta etenkin hoidon ensimmaisend paivana, mika voi
vaikuttaa ajamiseen ja koneiden kayttoon.

Laike voi heikentdd kykyéd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Prucalopride Stada sisiltii laktoosia

Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérisi kanssa ennen
tdmaén ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Prucalopride Stada -valmistetta otetaan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin tissé selosteessa on kuvattu tai ladkéri on maarannyt. Tarkista ohjeet
ladkarilté tai apteekista, jos olet epdvarma. Ota tété lddkettd joka pdivéd niin kauan kuin ladkéari on

madrannyt.

Ladkéri voi péattdd arvioida terveydentilaasi ja hoidon jatkamisesta koituvia etuja ensimmaéisen neljén
hoitoviikon jilkeen ja sen jalkeen sddnndllisin véliajoin.

Tavallinen péivéannos useimmille potilaille on yksi 2 mg:n tabletti kerran péivéssé.

Jos olet yli 65-vuotias tai sinulla on vaikea maksasairaus, aloitusannos on yksi 1 mg:n tabletti
paivassd. Ladkéri voi tarvittaessa nostaa annosta 2 mg:aan paivassa.

Laakari voi my0s suositella pienempdd annosta, kerran pdivéssi otettavaa 1 mg:n tablettia, jos sairastat
vakavaa munuaissairautta.

Suositeltua annosta suurempi annos ei lisééd valmisteen tehoa.



Prukalopridi on tarkoitettu vain aikuisille eiké sitd pidd antaa lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille.

Jos otat enemmiin Prucalopride Stada -valmistetta kuin sinun pitiisi

On tarkedé noudattaa ladkérin madraamad annostusta. Jos olet ottanut enemman prukalopridia kuin
sinun pitdisi, on mahdollista, ettd sinulle tulee ripuli, padnséarkya ja/tai pahoinvointia. Jos sinulle tulee
ripuli, muista juoda tarpeeksi vetta.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Prucalopride Stada -valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota seuraava annoksesi
tavanomaiseen aikaan.

Jos lopetat Prucalopride Stada -valmisteen kiyton
Jos lopetat prukalopridin kayttdmisen, ummetusoireet voivat uusiutua.

Jos sinulla on kysymyksié tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutuksia ilmenee useimmiten hoidon alussa ja ne tavallisesti hividvét, kun hoito on jatkunut
muutaman paivén.

Seuraavien haittavaikutusten on ilmoitettu olevan hyvin yleisia (saattaa esiintyd useammalla kuin
yhdelld 10:std): padnsérky, huonovointisuus, ripuli ja vatsakivut.

Seuraavien haittavaikutusten on ilmoitettu olevan yleisié (saattaa esiintyd enintddn yhdelld 10:std):
heikentynyt ruokahalu, huimaus, oksentaminen, héiriintynyt ruoansulatus (ruoansulatushiiriot),
ilmavaivat, epétavalliset suolistoddnet, visymys.

Seuraavia melko harvinaisia haittavaikutuksia on my0s ilmoitettu (saattaa esiintyé enintéén yhdellé
100:sta): vapina, syddmentykytys, verenvuoto perdsuolesta, tihentynyt virtsaamistarve, kuume ja
huonovointisuus. Mikili syddmentykytystd ilmenee, kerro asiasta ladkarille.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot jaljempéni).
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lédkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Prucalopride Stada -valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.


http://www.fimea.fi/

Ali kayta tita ldikettd ldpipainolevyssi ja pahvikotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin
“EXP” jélkeen. Viimeinen kéyttopadivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita. Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka
kosteudelle.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemdriin eikd hévittid talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Prucalopride Stada siséltia

Vaikuttava aine on prukalopridi.

Yksi Prucalopride Stada 1 mg kalvopaillysteinen tabletti siséltdd 1 mg prukalopridia (sukkinaattina).
Yksi Prucalopride Stada 2 mg kalvopaillysteinen tabletti siséltdd 2 mg prukalopridia (sukkinaattina).

Muut aineet ovat:

Laktoosimonohydraatti (ks. kohta 2), mikrokiteinen selluloosa, kolloidinen, vedeton piidioksidi,
magnesiumstearaatti, hypromelloosi, polysorbaatti 80, makrogoli, titaanidioksidi (E171). 2 mg:n
tabletti siséltdd myos punaista rautaoksidia (E172).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Prucalopride Stada 1 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia, pyoreita,
kalvopéillysteisié tabletteja, joiden toisella puolella on merkintd ”C” ja toisella puolella ”11”.

Prucalopride Stada 2 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat vaaleanpunaisia, pydreitd, kalvopaallysteisia
tabletteja, joiden toisella puolella on merkintd ”C” ja toisella puolella 12",

Tatd ladkevalmistetta on saatavilla lapipainopakkauksia siséltavissd pakkauksissa. Yksi pakkaus
sisdltda 7, 14, 28, 30 tai 84 kalvopaillysteistd tablettia lapipainopakkauksissa tai 7x 1, 14 x 1,28 x 1,
30 x 1 tai 84 x 1 kalvopéaillysteistd tablettia yksittdispakatuissa ldpipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmistajat
Chanelle Medical
Loughrea, Co. Galway
Irlanti

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.1.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

Prucalopride STADA 1 mg filmdragerad tablett
Prucalopride STADA 2 mg filmdragerad tablett
prukaloprid

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

information som ér viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Prucalopride Stada &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Prucalopride Stada
Hur du tar Prucalopride Stada

Eventuella biverkningar

Hur Prucalopride Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Prucalopride Stada ér och vad det anvinds for

Detta likemedel innehéller den aktiva substansen prukaloprid.

Prukaloprid hor till en grupp lakemedel som 6kar tarmens rorlighet (gastrointestinal prokinetik). Det
verkar pa tarmens muskelvagg och hjélper till att aterstélla den normala tarmfunktionen. Det anvénds
for behandling av kronisk forstoppning hos vuxna dér laxativ inte fungerar tillrackligt val.

Ska inte ges till barn och ungdomar under 18 &r.

Prukaloprid som finns i Prucalopride Stada kan ocksa vara godkénd 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 f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Prucalopride Stada

Ta inte Prucalopride Stada:

e om du ér allergisk mot prukaloprid eller nagot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

e om du har njursvikt som kréaver dialys
e om du lider av perforation eller obstruktion av tarmvaggen, allvarlig inflammation i tarmkanalen,
sasom Crohns sjukdom, ulcerds kolit eller toxisk megakolon/megarektum.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du tar detta ldkemedel.

Var sirskilt forsiktig med detta lakemedel och tala om for din ldkare
e om du lider av en allvarlig njursjukdom
e om du lider av en allvarlig leversjukdom



e om du stér under padgdende dvervakning av en lidkare for ett allvarligt medicinskt problem sasom
lung- eller hjartsjukdom, problem med nervsystemet eller psykiska hilsoproblem, cancer, AIDS
eller en hormonrubbning.

Om du har en mycket allvarlig diarré ar det mojligt att p-piller inte fungerar som de ska och
anvindning av en ytterligare preventivimetod rekommenderas. Se instruktionerna i
patientinformationen for det p-piller som du tar.

Andra liikkemedel och Prucalopride Stada
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Prucalopride Stada med mat och dryck
Prukaloprid kan tas med eller utan mat och dryck nér som helst under dygnet.

Graviditet och amning

Prukaloprid bér inte anvéndas under graviditet.

e Tala om for lakaren om du &r gravid eller planerar att skaffa barn.

e Anvind en pélitlig preventivmetod medan du tar prukaloprid for att forhindra graviditet.
e Om du blir gravid under behandlingen med prukaloprid ska du tala om det for din lakare.

Prukaloprid passerar dver i brostmjolk nar du ammar. Du bor inte amma under behandling med detta
lakemedel. Tala med din lidkare om detta.

Rédfraga ldkare innan du tar nagot ldkemedel.

Korféormaga och anvindning av maskiner

Prukaloprid inverkar sannolikt inte pa din forméga att framfora fordon och anvénda maskiner.
Prukaloprid kan emellertid orsaka yrsel och trotthet speciellt under den forsta dagen av behandling och
detta kan ha en effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skédrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Prucalopride Stada innehéller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar detta likemedel.

3. Hur du tar Prucalopride Stada

Ta alltid detta 1dkemedel enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt likarens anvisningar.
Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osédker. Ta detta 1dkemedel varje dag sa lange som

ldkaren ordinerar det.

Lakaren vill eventuellt bedoma ditt tillstdind och nyttan med en fortsatt behandling efter de forsta fyra
veckorna och dérefter med regelbundna mellanrum.

Den vanliga dosen for de flesta patienter &r en tablett pd 2 mg en gang dagligen.

Om du ér éldre &n 65 ar eller har en svar leversjukdom &r begynnelsedosen en tablett pa 1 mg en gang
dagligen som ldkaren kan oka till 2 mg en gang dagligen, vid behov.

Liakaren kan ocksa rekommendera en ldgre dos om en tablett pd 1 mg en gang dagligen om du har en
allvarlig njursjukdom.



Likemedlets verkan blir inte béttre om du tar en hdgre dos 4n den rekommenderade.
Prukaloprid dr endast avsett for vuxna och ska inte tas av barn och ungdomar under 18 &r.

Om du har tagit for stor méngd av Prucalopride Stada

Det ar viktigt att du haller dig till dosen som ordinerats av lakaren. Om du har tagit mera prukaloprid
an du borde, dr det mdjligt att du far diarré, huvudvirk och/eller illamiende. Om du fér diarré ska du
se till att du dricker tillrackligt med vatten.

Om du fatt i dig for stor médngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta genast ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av
risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Prucalopride Stada
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Ta din nista dos pa den vanliga tiden.

Om du slutar att ta Prucalopride Stada
Om du slutar att ta prukaloprid ar det mojligt att dina forstoppningssymtom aterkommer.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte f&
dem.

Biverkningarna upptrider foretrddesvis i borjan av behandlingen och forsvinner vanligen inom ett par
dagar med fortsatt behandling.

Foljande mycket vanliga biverkningar har rapporterats (kan forekomma hos fler &n 1 av 10
anvandare): huvudvark, illaméende, diarré och buksmarta.

Foljande vanliga biverkningar har rapporterats (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
minskad aptit, yrsel, krikning, storningar i matsmaéltningen (dyspepsi), viderspianning, onormala
tarmljud och trétthet.

Foljande mindre vanliga biverkningar har ocksa observerats (kan férekomma hos upp till 1 av 100
anvindare): darrningar, hjartklappning, rektal blodning, 6kad urineringsfrekvens (pollakiuri), feber
och sjukdomskénsla. Om du far hjartklappning ska du berétta det for lakaren.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller &ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via:

webbplats: www.fimea.fi

Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Prucalopride Stada ska forvaras

Forvara detta 1dkemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.fimea.fi/

Anviénds fore utgangsdatum som anges pé blister och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r prukaloprid.

En filmdragerad tablett Prucalopride Stada 1 mg innehéller 1 mg prukaloprid (som succinat).
En filmdragerad tablett Prucalopride Stada 2 mg innehéller 2 mg prukaloprid (som succinat).

Ovriga innehéllsdmnen ir:

Laktosmonohydrat (se avsnitt 2), mikrokristallin cellulosa, kiseldioxid kolloidal, vattenfri,
magnesiumstearat, hypromellos, polysorbat 80, makrogol, titandioxid (E171). 2 mg tabletten
innehéller dven rod jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Prucalopride Stada 1 mg filmdragerade tabletter &r vita till benvita, runda, filmdragerade tabletter
méirkta med ”C” pa ena sidan och ”11” pa andra sidan.

Prucalopride Stada 2 mg filmdragerade tabletter &r rosa, runda, filmdragerade tabletter markta med
”C” pa ena sidan och 12" pa andra sidan.

Detta lakemedel finns i blisterforpackningar. Varje férpackning innehaller 7, 14, 28, 30 eller 84
filmdragerad tablett i blister eller 7 x 1, 14 x 1,28 x 1, 30 x 1 eller 84 x 1 filmdragerad tablett i
perforerade endosblister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
Chanelle Medical
Loughrea, Co. Galway
Irland

Lokal foretriadare

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel dindrades senast 22.1.2021



