Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Eldepryl 5 mg ja 10 mg tabletit

selegilininydrokloridi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, sillé se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.
- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkérin tai apteekkinenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle, eik4 sitd tule antaa muiden k&yttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&&nny ladkarin tai apteekkihenkilokunnnan puoleen. Tdmé
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Eldepryl on ja mihin sit4 k&ytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Eldeprylia
Miten Eldeprylid otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Eldeprylin sailyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

SurwbdrE

1. Mitéa Eldepryl on ja mihin sitd kaytetaan

Eldepryl on Parkinsonin taudin hoitoon kaytettavéa ladke. Eldeprylin vaikuttava aine,
selegilininydrokloridi, on vaikutusmekanismittaan MAO-B-entsyymin estéja.

Ladketté kaytetadn Parkinsonin taudin hoitoon joko yksindan taudin alkuvaiheessa tai yhdessa pelkén
levodopan tai levodopan ja perifeerisen dekarboksylaasin estéjan kanssa.

2. Mita sinun on tiedettavé, ennen kuin otat Eldeprylia

Ala ota Eldeprylia

- jos olet allerginen selegiliinille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos otat selektiivisia serotoniinin takaisinoton estdjia (SSRI), serotoniinin ja noradrenaliinin
takaisinoton estédjia (SNRI) (venlafaksiini), trisyklisia masennusladkkeitd, sympatomimeettejd,
kohta ”Muut ladkevalmisteet ja Eldepryl”)

- jos sinulla on aktiivinen maha- tai pohjukaissuolihaava.

Varoitukset ja varotoimenpiteet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Eldeprylia

- jos sinulla on kontrolloimaton verenpainetauti

- jos sinulla on syddmen rytmihairioita

- jos sinulla on vakava sepelvaltimotauti

- jos karsit mielenhéiridista (psykoosi)

- jos sinulla on ollut maha- tai pohjukaissuolihaava

- jos sinulla on vaikea maksan tai munuaisten vajaatoiminta
- jos kaytat levodopaa

- jos olet menossa leikkaukseen tai toimenpiteeseen, joka tehdddn yleisanestesiassa
- jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.



Muut l1adkevalmisteet ja Eldepryl
Kerro laékérille, jos parhaillaan kaytat tai olet &skettdin kayttanyt tai saatat kayttdd muita laékkeita.

Tama koskee seka reseptiladkkeita ettéd ilman reseptia saatavia laékkeitd, rohdosvalmisteita ja
luontaistuotteita.

Al kayta:

- sympatomimeettejd (esim. astma- ja yskanlaakkeet)

- tiettyja kipuldékkeitd (petidiini, tramadoli)

- tiettyjd masennuslaakkeitd (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estajat (SSRI) esim.
fluoksetiini, serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estédjat (SNRI) esim. venlafaksiini,
trisykliset masennuslaéakkeet).

Joidenkin la&kkeiden tai Eldeprylin teho voi muuttua tai voit saada haittavaikutuksia, jos kaytat
ladkkeitd samanaikaisesti. Tallaisia ladkkeita ovat esim.:

- tietyt masennuslaakkeet (MAO:n estdjat esim. linetsolidi)

- ehkaisytabletit

- digitalis ja antikoagulantit (veren hyytymisen estoon kaytettavét valmisteet)

- levodopa (Parkinsonin taudin hoitoon kaytettava laéke)

- tietyt verenkiertoladkkeet (dopamiiniagonistit)

- keskushermostoon vaikuttavat ladkkeet ja aineet.

Koska selegiliini voimistaa levodopan vaikutuksia, saattavat levodopan haittavaikutukset (esim.
levottomuus, tahattomat tai poikkeavat liikkeet, kiihtyneisyys, sekavuus, aistiharhat, verenpaineen
lasku ylos noustessa, sydamen rytmih&iriot) korostua Eldeprylin ja levodopan yhteiskdytdssa. Mikali
yhteiskayttssa esiintyy edelld mainittuja haittavaikutuksia, keskustele la&karin kanssa.

Muista mainita Eldeprylin k&ytosta seuraavien laékérissé kayntien yhteydessa.

Eldepryl ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Kun Eldeprylid otetaan sellaisina annoksina, jotka on tarkoitettu Parkinsonin taudin hoitoon, ei
yhteiskayttd tyramiinia siséltdvien ruoka-aineiden kanssa aiheuta verenpaineongelmia.

Mikali otat Eldeprylia samanaikaisesti MAO:n estdjan tai MAO-A:n estdjan kanssa, Valta runsaasti
tyramiinia siséltdvia ruokia (esim. kdymisen kautta valmistetut ruoat ja juomat, kypsytetyt juustot,
meetvurstityyppiset makkarat, suolaliha, riista, maksa, lihaliemi, suolakala, pavut ja herneet,
hapankaali ja hiivavalmisteet).

Alkoholi
Valta alkoholin  kéyttoa Eldepryl-ladkityksen aikana.

Raskaus jaimetys

Eldeprylin raskauden aikaisesta kayt6sta ja selegiliinin erittymisesta rintamaitoon on hyvin vahan
tietoa. Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy laékarilt4 tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

L&&ke voi heikentaé kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. L&&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

3. Miten Elde prylid otetaan

Ota tatd la&kettd juuri siten kuin ladkari on maarénnyt. Tarkista ohjeet 1a&kériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.



Eldeprylid annetaan yksindén taudin varhaisvaiheessa tai se liitetdan levodopa- tai levodopa- ja
dekarboksylaasiestajahoitoon. Molemmissa tapauksissa aloitusannos on 5 mg aamuisin. Eldeprylin
annosta voidaan kohottaa 10 mg:aan péivassa (voidaan antaa joko aamulla tai jakaa kahteen
annokseen). 10 mg:n tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Jos otat enemman Elde prylid kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd laékériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Eldeprylin yliannostustapauksessa saattaa esiintyd esimerkiksi uneliaisuutta, huimausta, &rtyisyytta,
kiihtyneisyyttd, yliaktiivisuutta, vapinaa, levottomuutta, voimakasta paansérkya, aistiharhoja,
verenpaineen vaihteluita (sek& nousua ettd laskua), rintakipuilua, nopeaa ja epaséénnéllistd sydamen
sykettd, hengitysvajausta, hengityslamaa, hikoilua, kuumetta, koomaa ja kouristuksia.

Y liannostusoireet voivat kehittyd 24 tunnin kuluessa. Mitdan tiettyéd hoitoa yliannostustapauksissa ei
ole olemassa, vaan hoito on oireenmukaista.

Ota tama la&kepakkaus mukaan, jos hakeudut la&kériin tai sairaalaan.

Jos unohdat ottaa Elde prylia
Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lahella, jata
unchtunut annos ottamatta. Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Varmista ennen lomalle tai matkalle 1&ht6&, ettd sinulla on la&kettd tarpeeksi.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Yleiset haittavaikutukset (harvemmalla kuinyhdelld 10:std):
- sekavuus, aistiharhat

- tahattomat liikkeet, huimaus, paansérky

- syddmen harvalyontisyys

- pahoinvointi

- maksa-arvojen muutokset.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuinyhdelld 100:sta):
- mielialan vaihtelut

- lievat, ohimenevat uniniriét (esim. unettomuus)

- sydamen tihedlyontisyys

- suun kuivuminen.

Harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuinyhdella 1 000:sta):
- kiihtyneisyys

- rytmih&iriot

- verenpaineen laskua ylos noustessa

- ihottuma

- virtsaamisvaikeudet.

Esiintyvyys tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riité arviointiin):
- hillitsemishéiriot ja pakkotoiminnot™
- virtsaumpi.

* Dopamiiniagonisteilla ja muilla dopaminergisilla ld&kevalmisteilla, kuten selegiliinilla, hoidettavilla



Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla on raportoitu hillitsemishéiriditd ja pakkotoimintoja, kuten
pakonomaista pelaamista, lisaantynyttd sukupuolivietti&, ahmimishairioita, tuhlaamista sekd muita
pakonomaisia tai toistuvia toimintoja.

Haittavaikutuksista _ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tamén la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Eldeprylin sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Séilyta alle 25 °C.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaaré tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Laakkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéyttamattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Elde pryl sisaltda

- Vaikuttava aine on selegiliininydrokloridi, jota on yhdessé tabletissa joko 5 tai 10 mg.
- Muut aineet ovat mannitoli, maissitarkkelys, mikrokiteinen selluloosa, povidoni ja
magnesiumstearaatti.

Laakevalmisteen kuvaus
5 mg: Valkoinen tai melkein valkoinen, pyored, kupera, paallystaméton tabletti, halkaisija 6 mm.

10 mg: Valkoinen tai melkein valkoinen, pyored, kupera, paéllystaméaton, jakouurteellinen tabletti,
halkaisija 8 mm.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Orion Qyj
Orionintie 1
02200 Espoo

Valmistaja
Orion Pharma

Orionintie 1
02200 Espoo


http://www.fimea.fi/

Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.4.2018



Bipacksedel: Information till anvéndaren
Eldepryl 5 mg och 10 mg tabletter

selegilinhydroklorid

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

information som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

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

- Om du fér biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Eldepryl &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Eldepryl

Hur du tar Eldepryl

Eventuella biverkningar

Hur Eldepryl ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Sur~wWwhE

1.  Vad Eldepryl & ochvad det anvands for

Eldepryl &r ett lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom. Det verksamma amnet i Eldepryl ar
selegilinhydroklorid och verkningsmekanismen ar hamning av MAQO-B-enzymet.

Medicinen anvénds for behandling av Parkinsons sjukdom antingen som det enda lakemedlet i borjan
av sjukdomen eller i kombination med levodopa eller med levodopa och periferisk
dekarboxylashdmmare.

2. Vad du behgver vetainnan du tar Eldepryl

Ta inte Eldepryl

- om du ar allergisk mot selegilin eller mot nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du tar selektiva serotoninupptagshdmmare (SSRI), serotonin- och
noradrenalinupptagshdmmare (SNRI) (venlafaxin), tricykliska antidepressiva lakemedel,
sympatomimetika, monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare) (linezolid) eller opioider
(petidin) (se dven ”Andra likemedel och Eldepryl”)

- om du har aktivt mag- eller tolvfingertarmsar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Eldepryl

- om du har okontrollerad blodtryckssjukdom
- om du har rytmrubbningar

- om du har allvarlig kranskarlssjukdom

- om du lider av mentala stérningar (psykos)
- om du har haft mag- eller tolvfingertarmsar
- om du har allvarlig leversvikt eller njursvikt
- om du anvander levodopa

- om du kommer att ga till en operation eller en atgéard under narkos
- om du har andra sjukdomar eller allergier.



Andra lakemedel och Eldepryl
Tala om for lakare om du anvéander, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda andra lakemedel.
Detta galler saval receptmediciner som receptfria mediciner, naturprodukter och naturmedel.

Anvand inte:

- sympatomimetika (t.ex. astma- och hostmediciner)

- vissa sméartmediciner (petidin, tramadol)

- vissa antidepressiva medel (selektiva serotoninupptagshammare (SSRI) t.ex. fluoxetin,
serotonin- och noradrenalinupptagshdmmare (SNRI) t.ex. venlafaxin, tricykliska
antidepressiva).

Effekten av vissa likemedel eller av Eldepryl kan forandras eller du kan fa biverkningar, om de
anvands samtidigt. Till dessa lakemedel hor t.ex.:

- vissa antidepressiva medel (MAO-hdmmare t.ex. linezolid)

- p-piller

- digitalis och antikoagulanter (blodfértunningsmedel)

- levodopa (lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom)

- vissa lakemedel som forstarker blodcirkulationen (dopaminagonister)

- likemedel och medel som paverkar det centrala nervsystemet.

Da selegilin forstarker effekten av levodopa, kan biverkningar av levodopa (t.ex. rastloshet, ofrivilliga
eller onormala rérelser, agitation, forvirring, hallucinationer, sjunkande blodtryck da man reser sig
upp, hjartarytmier) forstarkas nar Eldepryl anvénds samtidigt med levodopa. Om du upplever
ovanndmda biverkningar, tala med lakare.

Kom ihdg att tala om att du anvander Eldepryl i samband med foljande lakarbesok.

Elde pryl med mat, dryck och alkohol
Nér dosering av Eldepryl &r avpassad for behandling av Parkinsons sjukdom, fororsakar det inga
blodtrycksproblem fast man samtidigt skulle ata matvaror som innehaller tyramin.

Om du tar Eldepryl samtidigt med MAO- eller MAO-A-hdmmare bor du undvika matvaror som
innehaller rikligt med tyramin (t.ex. mat och drycker som tillvarkas via jasningen, mognade ostar,
salamityp korvar, saltktt, vilt, lever, kéttbuljong, saltfisk, bonor och arter, surkal och jastprodukter).

Alkohol
Undvik anvéndning av alkohol under Eldepryl behandling.

Graviditet och amning

Det finns litet information om anvéndning av Eldepryl under graviditet och utséndring av selegilin i
bréstmjolk. Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta likemedel.

Korformaga och anvéandning av maskiner

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

3. Hur du tar Eldepryl

Taalltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.



I entidig fas av sjukdomen ges Eldepryl som det enda lakemedlet eller det kombineras med en
behandling med levodopa eller levodopa och dekarboxylasinhibitor. 1 bégge fallen &r initialdosen

5 mg pa morgonen. Eldepryl-dosen kan hojas till 10 mg per dygn (kan antingen ges pa morgonen eller
fordelas pa tva doser). 10 mg tabletten kan delas i tva lika stora delar.

Omdu har tagit for stor méangd av Elde pryl

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. 09 471 977) for beddmning av risken
samt radgivning.

Vid fall av 6verdosering av Eldepryl forekommer till exempel trétthet, svindel, irritation, agitation,
hyperaktivering, darrning, rastloshet, kraftig huvudvark, sinnesvillor, forandringar i blodtrycket (saval
forhojt som sénkt tryck), bréstsmartor, snabb och oregelbunden hjartpuls, bristfallig andning,
andningsdepression, svettning, feber, koma och kramper. Overdoseringssymtom kan utvecklas inom
24 timmar. Ingen speciell behandling finns vid éverdosering, utan behandlingen bestams pa basen av
symtomen.

Ta lakemedelsforpackningen med, om du uppsoker lakare eller sjukhus.

Omdu har glomt att ta Eldepryl
Ta den bortgldmda dosen sa snart som mojligt. Om det &ar snart dags for féljande dos, ska du inte ta
den bortglomda dosen. Ta inte dubbel dos eller tva doser i foljd for att kompensera for glomd dos.

Kontrollera infor semester eller resa att du har tillrdckligt av lakemedlet.

4. Eventuella biverkningar

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

Vanliga biverkningar (hos farreé&nen av10):
- forvirring, hallucinationer

- ofrivilliga rorelser, svindel, huvudvark
- minskad hjartfrekvens

- illamaende

- foréandringar av levervardena.

Mindre vanliga biverkningar (hos farre &nenav 100):

- stérningar av stamning

- lindriga, 6vergaende stérningar av somnen (t.ex. sémnldshet)
- oOkad hjartfrekvens

- muntorrhet.

Sélisynta biverkningar (hosféarrednenav 1 000):
- agitation

- rytmrubbningar

- sjunkande blodtryck da man reser sig upp

- eksem

- urineringssvarigheter.

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillganglig data):
- rubbningar i impulskontroll och tvangsbeteende*
- urinstamma.

* Rubbningar i impulskontroll och tvangsbeteende sasom patologiskt spelande, 6kad sexualdrift,
bulimi, slésande och andra tvangsméssiga eller upprepade aktiviteter har rapporterats hos patienter



med Parkinsons sjukdom som behandlas med dopaminagonister och andra dopaminerga lakemedel
sasom selegilin.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar som
inte namns 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 sakerhet.

webplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Eldepryl ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar selegilinhydroklorid, varav det finns 5 mg respektive 10 mg i en
tablett.

- Ovriga innehallsamnen ar mannitol, majsstarkelse, mikrokristallin cellulosa, povidon och
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende
5 mg: Vit eller nastan vit, rund, konvex, odragerad tablett, diameter 6 mm.

10 mg: Vit eller nastan vit, rund, konvex, odragerad tablett med brytskara, diameter 8 mm.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillve rkare

Innehavare av godkannande for férsaljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

02200 Esbho

Tillverkare
Orion Pharma
Orionvagen 1
02200 Esbo

Orion Pharma
Joensuunkatu 7


http://www.fimea.fi/

24100 Salo

Denna bipacksedel &ndrades senast 17.4.2018



