Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle
Eldepryl S mg ja 10 mg table tit

selegilinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnnalle. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Eldepryl on ja mihin sitd kdytetddn

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

Mabhdolliset haittavaikutukset

Eldepryl-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Sl e

1. Miti Eldepryl on ja mihin sité kiyte tiéin

Eldepryl on Parkinsonin taudin hoitoon kéytettdvé lidke. Eldepryl-valmisteen vaikuttava aine,
selegilinihydrokloridi, on vaikutusmekanismiltaan MAO-B-entsyymin estéja.

Ladkettd kiytetddn Parkinsonin taudin hoitoon joko yksindédn taudin alkuvaiheessa tai yhdessa pelkin
levodopan tai levodopan ja perifeerisen dekarboksylaasin estdjin kanssa.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Eldepryl-valmis tetta

Ali ota Elde pryl-valmis te tta
- jos olet allerginen selegilimille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
- jos otatselektiivisid serotoniinin takaisinoton estéjid (SSRI), serotoniinin ja noradrenalinin
sympatomimeettejd, monoamiinioksidaasin (MAQ:n) estéjid (esim. linetsolidi) tai opioideja
(esim. petidiini) (ks. myds kohta "Muut lddkevalmisteet ja Eldepryl”)
- jos sinulla on aktiivinen maha- tai pohjukaissuolihaava.

Varoitukset ja varotoime npiteet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Eldepryl-valmistetta
- jos sinulla on kontrolloimaton verenpainetauti

- jos sinulla on sydimen rytmih&irioita

- jos sinulla on vakava sepelvaltimotauti

- jos kérsit mielenhdiridistd (psykoosi)

- jos sinulla on ollut maha- tai pohjukaissuolihaava

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

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



Muut lifike valmis teet ja Elde pryl

Kerro laédkdrille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd.
Tama koskee seké reseptilddkkeitd ettd ilman reseptid saatavia ladkkeitd, rohdosvalmisteita ja
luontaistuotteita.

Ali kiyta:

- sympatomimeettejd (esim. astma- ja yskédnlddkkeet)

- tiettyjd kipulddkkeitd (petidiini, tramadoli ja buprenorfiini)

- tiettyjd masennusladkkeitd (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjit (SSRI) esim.
fluoksetiini, serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estdjit (SNRI) esim. venlafaksiini,
trisykliset masennuslidkkeet).

Joidenkin lddkkeiden tai Eldepryl-valmisteen teho voi muuttua tai voit saada haittavaikutuksia, jos
kéaytit lidkkeitd samanaikaisesti. Téllaisia ladkkeitd ovat esim.:

- tietyt masennuslidkkeet (MAO:n estéjit esim. linetsolidi)

- ehkéisytabletit

- digitalis ja antikoagulantit (veren hyytymisen estoon kdytettivit valmisteet)

- levodopa (Parkinsonin taudin hoitoon kaytettava lidédke)

- tietyt verenkiertoliikkeet (dopamiiniagonistit)

- keskushermostoon vaikuttavat lddkkeet ja aineet.

Koska selegilini voimistaa levodopan vaikutuksia, saattavatlevodopan haittavaikutukset (esim.
levottomuus, tahattomat tai poikkeavat liikkeet, kithtyneisyys, sekavuus, aistiharhat, verenpaineen
lasku ylos noustessa, syddmen rytmihdiriét) korostua Eldepryl-valmisteen ja levodopan
yhteiskdytossd. Mikéli yhteiskdytdssad esiintyy edelli mainittuja haittavaikutuksia, keskustele ladkarin
kanssa.

Muista mainita Eldepryl-valmisteen kaytostd seuraavien ladkarissd kdyntien yhteydessa.

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

Mikél otat Eldepryl-valmistetta samanaikaisesti MAO:n estdjdn tai MAO-Amn estdjin kanssa, viltd
runsaasti tyramiinia siséltivid ruokia (esim. kdymisen kautta valmistetut ruoat ja juomat, kypsytetyt
Jjuustot, meetvurstityyppiset makkarat, suolaliha, riista, maksa, lihaliemi, suolakala, pavut ja herneet,
hapankaali ja hiivavalmisteet).

Alkoholi
Viltd alkoholin kéyttéd Eldepryl-ladkityksen aikana.

Raskaus ja imetys

Eldepryl-valmisteen raskauden aikaisesta kiytostd ja selegilinin erittymisestd rintamaitoon on hyvin
vahédn tietoa. Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen
hankkimista, kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Elde pryl-valmistetta otetaan

Ota tita lddkettd juuri siten kuin [Adkari on madrannyt. Tarkista ohjeet 1aadkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.



Eldepryl-valmistetta annetaan yksindédn taudin varhaisvaiheessa tai se litetddn levodopa- tai levodopa-
valmisteen annosta voidaan kohottaa 10 mg:aan pdivassi (voidaan antaa joko aamulla tai jakaa
kahteen annokseen). 10 mg:n tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Jos otat enemmiéin Elde pryl-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Eldepryl-valmisteen yliannostustapauksessa saattaa esiintyd esimerkiksi uneliaisuutta, huimausta,
artyisyyttd, kithtyneisyyttd, ylaktiivisuutta, vapinaa, levottomuutta, voimakasta padnsarkyé,
aistiharhoja, verenpaineen vaihteluita (seké nousua ettd laskua), rintakipuilua, nopeaa ja
epasddnnollistd syddmen sykettd, hengitysvajausta, hengityslamaa, hikoilua, kuumetta, koomaa ja
kouristuksia.

Yliannostusoireet voivat kehittyd 24 tunnin kuluessa. Mitddn tiettyd hoitoa yliannostustapauksissa ei
ole olemassa, vaan hoito on oireenmukaista.

Ota timi ladkepakkaus mukaan, jos hakeudut laékariin tai sairaalaan.

Jos unohdat ottaa Elde pryl-valmis tetta
Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lihelld, jatd
unohtunut annos ottamatta. Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Varmista ennen lomalle tai matkalle 18ht64, ettd sinulla on laédkettd tarpeeksi.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd
saa.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):
- sekavuus, aistiharhat

- tahattomat likkeet, huimaus, paénsérky

- sydidmen harvalyontisyys

- pahoinvointi

- maksa-arvojen muutokset.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kédyttdjélld 100:sta):
- mielialan vaihtelut

- lievat, ohimenevit unihdirit (esim. unettomuus)

- syddmen tihedlyontisyys

- suun kuivuminen.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 1 000:sta):.
- kiihtyneisyys

- rytmihairiot

- verenpaineen laskua ylos noustessa

- ihottuma

- virtsaamisvaikeudet.

Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- hillitsemishd iriét ja pakkotoiminnot*
- virtsaumpi.



* Dopamiiniagonisteilla ja muilla dopaminergisilld lddkevalmisteilla, kuten selegilinilld, hoidettavilla
Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla on raportoitu hillitsemishd iriditd ja pakkotoimintoja, kuten
pakonomaista pelaamista, lisidntynyttd sukupuoliviettid, ahmimishdiriditd, tuhlaamista sekd muita
pakonomaisia tai toistuvia toimintoja.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Elde pryl-valmis teen siilyttiimine n
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.
Sailyta alle 25 °C. Sailytd alkuperiispakkauksessa. Herkkd valolle.

AlA kiiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Elde pryl siséltiaa

- Vaikuttava aine on selegilinihydrokloridi, jota on yhdessa tabletissa joko 5 tai 10 mg.
- Muut aineet ovat mannitoli (E421), maissitirkkelys, mikrokiteinen selluloosa, povidoni ja
magnesiumstearaatti.

Liikevalmisteen kuvaus
5 mg: Valkoinen tai melkein valkoinen, pydred, kupera, paéllystimiton tabletti, halkaisija 6 mm.

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

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo


http://www.fimea.fi/

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.5.2023



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

selegilinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Eldepryl dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Eldepryl

Hur du tar Eldepryl

Eventuella biverkningar

Hur Eldepryl ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

AN o S e

1. Vad Eldepryl ir och vad det anvinds for

Eldepryl dr ett likemedel for behandling av Parkinsons sjukdom. Det verksamma dmnet i Eldepryl &r
selegilinhydroklorid och verkningsmekanismen dr himning av MAO-B-enzymet.

Medicinen anvénds for behandling av Parkinsons sjukdom antingen som det enda likemedlet 1 borjan
av sjukdomen eller i kombination med levodopa eller med levodopa och periferisk
dekarboxylashdmmare.

2. Vad du behdver veta innan du tar Eldepryl

Ta inte Eldepryl

- om du &r allergisk mot selegilin eller mot ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

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

- om du har aktivt mag- eller tolvfingertarmsar.

Varningar och forsiktighet

Tala med Iikare nnan du tar Eldepryl

- om du har okontrollerad blodtryckssjukdom
- om du har rytmrubbningar

- om du har allvarlig kranskérlssjukdom

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

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



Andra likemedel och Eldepryl
Tala om for likare om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvdnda andra lakemedel.
Detta giller savdlreceptmediciner som receptfria mediciner, naturprodukter och naturmedel.

Anvind inte:

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

- vissa smartmediciner (petidin, tramadol och buprenorfn)

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

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

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

- p-piller

- digitalis och antikoagulanter (blodfértunningsmedel)

- levodopa (likemedel for behandling av Parkinsons sjukdom)

- vissa lakemedel som forstirker blodcirkulationen (dopaminagonister)

- lakemedel och medel som paverkar det centrala nervsystemet.

Dé selegilin forstirker effekten av levodopa, kan biverkningar av levodopa (t.ex. rastloshet, ofrivilliga
eller onormala rorelser, agitation, forvirring, hallucinationer, sjunkande blodtryck d& man reser sig
upp, hjirtarytmier) forstirkas nir Eldepryl anvidnds samtidigt med levodopa. Om du upplever
ovanndmda biverkningar, tala med ldkare.

Kom ihag att tala om att du anvénder Eldepryl i samband med foljande likarbesok.

Elde pryl med mat, dryck och alkohol
Nér dosering av Eldepryl &r avpassad for behandling av Parkinsons sjukdom, férorsakar det inga
blodtrycksproblem fast man samtidigt skulle dta matvaror som innehéller 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 tillvirkas via jasningen, mognade ostar,
salamityp korvar, saltkétt, vilt, lever, kéttbuljong, saltfisk, bonor och drter, surkal och jastprodukter).

Alkohol
Undvik anvdndning av alkohol under Eldepryl behandling.

Gravidite t och amning

Det finns litet information om anvdndning av Eldepryl under graviditet och utsondring av selegilin i
brostmjolk. Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du anvdnder detta likemedel.

Korforméga och anvindning av maskiner

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framf6éra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skiarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all imformation i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

3. Hur du tar Eldepryl

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr
osiker.



I entidig fas avsjukdomen ges Eldepryl som det enda likemedlet eller det kombineras med en
behandling med levodopa eller levodopa och dekarboxylasinhibitor. I bégge fallen dr initialdosen

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

Om du har tagit for stor méingd av Elde pryl

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

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

Ta likemedelsforpackningen med, om du uppsoker likare eller sjukhus.

Om du har glomt att ta Elde pryl
Ta den bortglomda dosen s snart som mojligt. Om det dr snart dags for foljande dos, ska du inte ta
den bortglomda dosen. Ta inte dubbel dos eller tva doseri foljd for att kompensera for glomd dos.

Kontrollera infor semester eller resa att du har tillrickligt av likemedlet.

4. Eventuella biverkningar

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

anhg (kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare):
forvirring, hallucinationer
- ofrivilliga rorelser, svindel, huvudvirk
- minskad hjértfrekvens
- llamaende
- forédndringar av levervérdena.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
storningar av stimning

- lindriga, 6vergiende storningar av somnen (t.ex. somnldshet)

- okad hjartfrekvens

- muntorrhet.

Séllsynta (kan forekomma hosupp till I av 1 000 anvindare):
agitation

- rytmrubbningar

- sjunkande blodtryck di man reser sig upp

- eksem

- urineringssvarigheter.

Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvindare):
- rubbningar i impulskontroll och tvangsbeteende*
- urinstimma.

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



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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns 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 sdkerhet.

webplats: www.fimea.fi

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

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehills de klaration

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

- Ovriga innehallsimnen ar mannitol (E421), majsstirkelse, mikrokristallin cellulosa, povidon
och magnesiumstearat.

Liakemedlets utseende
5 mg: Vit eller ndstan vit, rund, konvex, odragerad tablett, diameter 6 mm.
10 mg: Vit eller ndstan vit, rund, konvex, odragerad tablett med brytskara, diameter 8 mm.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma


http://www.fimea.fi/

Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 17.5.2023



