Indlzegsseddel: Information til brugeren

AZILECT® 1 mg tabletter
rasagilin

Lees denne indlegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette leegemiddel,

da den indeholder vigtige oplysninger.

— Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

— Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

— Leegen har ordineret AZILECT til Dem personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De
har.

— Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen
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1. Virkning og anvendelse

AZILECT indeholder det aktive stof rasagilin og anvendes til behandling af Parkinsons syg-
dom hos voksne. Det kan bruges sammen med eller uden levodopa (et andet l&egemiddel,
som anvendes til behandling af Parkinsons sygdom).

Parkinsons sygdom forarsager et tab af celler, som producerer dopamin i hjernen. Dopamin
er et stof i hjernen, som er med til at styre beveegelser. AZILECT er med til at @ge og
opretholde dopaminniveauet i hjernen.

2. Det skal de vide, for de begynder at tage AZILECT

Tag ikke AZILECT

— hvis De er allergisk over for rasagilin eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leege-
middel (angivet i punkt 6).

— hvis De lider af alvorlige leverlidelser.

Tag ikke folgende leegemidler, mens De er i behandling med AZILECT:

— Monoaminooxidasehaeemmere (MAQ-hammere) (f.eks. til behandling af depression eller
Parkinsons sygdom eller til behandling af andre lidelser), inkl. leegemidler eller natur-
leegemidler i hdndkab, som f.eks. perikon

— Pethidin (et steerkt smertestillende leegemiddel)

Der skal ga mindst 14 dage, efter at De er stoppet med Deres behandling med AZILECT, fer

De ma pabegynde en behandling med MAO-haemmere eller pethidin.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, fer De tager AZILECT.

— hvis De har leverproblemer

— hvis De far misteenkelige hudforandringer, skal De tale med Deres leege

Forteel det til Iegen, hvis De eller Deres familie/omsorgsperson bemaerker, at De er ved at
udvikle en usaedvanlig adfaerd, hvor De ikke kan modsta lysten, fristelsen eller trangen til
at udfare bestemte handlinger, der er ugnskede eller skadelige for Dem selv eller andre. En
sadan adfeerd kaldes impulskontrolforstyrrelser. Hos patienter i behandling med AZILECT
og/eller andre lzegemidler til behandling af Parkinsons sygdom er der set tvangshandlinger,
tvangstanker, afheengighedspraeget spillelyst, overdrevent pengeforbrug, impulshandling
og en unormalt stor sexlyst eller en stigning i seksuelle tanker og falelser. Leegen kan veere
nedt til at endre Deres dosis eller stoppe behandlingen (se punkt 4).

AZILECT kan fordrsage dasighed, og at du pludselig falder i sgvn under daglige aktiviteter,
iseer hvis du tager andre dopaminerge leegemidler (anvendes til behandling af Parkinsons
sygdom). Se yderligere oplysninger i punktet om at fare motorkeretgj og betjene maskiner.

Bern og unge
Der er ingen relevant brug af AZILECT til bgrn og unge. AZILECT anbefales derfor ikke til
unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med AZILECT
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har
brugt det for nylig.

Forteel det iseer til Deres leege, inden De tager et af falgende leegemidler:

— Visse former for leegemidler til behandling af depression (selektive serotoningenoptagel-
seshammere, selektive serotonin-/noradrenalingenoptagelsesheemmere, tricykliske eller
tetracykliske antidepressive leegemidler)

— Antibiotikummet ciprofloxacin til behandling af infektioner

— Det hostestillende middel dextromethorphan

— @jendraber, naesedraber/-spray og slimlgsende leegemidler til naese og svaelg, der
indeholder sympatomimetika, samt forkglelsesmedicin, der indeholder ephedrin eller
pseudoephedrin

AZILECT ber ikke indtages sammen med antidepressive laegemidler, der indeholder fluoxe-

tin eller fluvoxamin.

De skal vente mindst 5 uger efter at have stoppet behandling med fluoxetin, inden De

pabegynder behandling med AZILECT.

De skal vente mindst 14 dage efter at have stoppet behandling med AZILECT, inden De

pabegynder behandling med fluoxetin eller fluvoxamin.

Forteel det til legen eller apotekspersonalet, hvis De ryger eller har til hensigt at holde op
med at ryge. Rygning kan nedsatte mangden af AZILECT i blodet.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planleegger at blive
gravid, skal De sparge Deres lzege eller apotekspersonalet til rads, for De tager dette
leegemiddel.

Du skal undgé at tage AZILECT, hvis du er gravid, da virkningen af AZILECT pa graviditeten
og det ufadte barn er ukendt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Sperg Deres |ge til rads, inden De karer bil, og inden De arbejder med maskiner, da
Parkinsons sygdom tillige med behandlingen med AZILECT kan pavirke evnen til at udfare
disse handlinger. AZILECT kan fa Dem til at fale svimmelhed eller dasighed. Leegemidlet
kan ogsa forérsage episoder med pludseligt opstéet sgvn.

Dette kan forsteerkes, hvis De tager anden medicin til behandling af Deres symptomer pa
Parkinsons sygdom, eller hvis De tager medicin, som kan f& Dem til at fale desighed, eller
hvis De drikker alkohol, mens De tager AZILECT. Hvis De har oplevet sgvnighed og/eller
episoder med pludseligt opstéet sgvn far, eller mens De tager AZILECT, skal De undlade at
kare bil eller betjene maskiner (se punkt 2).

3. Sadan skal De tage AZILECT

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er De i
tvivl, sa sparg leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er 1 tablet (1 mg) AZILECT én gang dagligt. Tabletten indtages
gennem munden. AZILECT kan tages i forbindelse med et méaltid eller uden for maltiderne.

Hvis De har taget for meget AZILECT

Hvis De mener, at De har taget for mange AZILECT tabletter, skal De straks kontakte Deres
leege eller apotekspersonalet. Medbring AZILECT aesken/blisterpakningen eller beholderen,
ndr De opsager Deres laeege/skadestue eller apotekspersonalet.

Rapporterede symptomer efter en overdosering af AZILECT omfattede let eufori (let form
for mani), ekstremt hgjt blodtryk og serotoninsyndrom (se punkt 4).

Hvis De har glemt at tage AZILECT
De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag den naeste dosis
pa det tidspunkt, hvor De normalt tager Deres AZILECT.

Hvis De holder op med at tage AZILECT
Hold ikke op med at tage AZILECT uden ferst at have talt med Deres leege om det.

Sperg leegen eller apatekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt omgaende Deres lzege, hvis De bemeerker nogen af falgende symptomer. De
kan have behov for akut leegehjeelp eller -behandling:

— Hvis De udvikler usaedvanlig adfeerd som f.eks. tvangshandlinger, tvangstanker,
ludomani, uheemmet, umédeholdent indkeb eller forbrug, impulshandlinger og en
unormalt stor sexlyst eller en stigning i seksuelle tanker (impulskontrolforstyrrelser)
(se punkt 2).

— Huvis De ser eller hgrer ting, der ikke er der (hallucinationer).

— Enhver kombination af hallucinationer, feber, rastlashed, rysten og svenden (sero-
toninsyndrom)

— Hvis De bemaerker nogen misteenkelige hudforandringer, fordi der er hgjere risiko for
hudkreeft (ikke udelukkende melanom) hos patienter med Parkinsons sygdom (se
punkt 2).

Andre bivirkninger

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
— Ufrivillige bevaegelser (dyskinesi)
— Hovedpine



Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personen

— Mavesmerter

— Fald

— Allergi

— Feber

— Influenza

— En falelse af at vaere slgj (utilpashed)

— Nakkesmerter

— Smerter i brystet (angina pectaris)

— Blodtryksfald ved hurtig eendring fra liggende/siddende til stdende stilling med sympto-
mer som svimmelhed (ortostatisk hypotension)

— Nedsat appetit

— Forstoppelse

— Mundtgrhed

— Kvalme og opkastning

— Luftafgang fra tarmen

— Unormale blodpraveresultater (leukopeni (nedsat antal hvide blodlegemer))

— Ledsmerter (artralgi)

— Smerter i muskler og led

— Betaendelsestilstand i led (artritis)

— Folelseslgshed og krafteslgshed i musklerne i handen (karpaltunnelsyndrom)

— Veegttab

— Unormale drgmme

— Manglende koordination af beveegelser (balanceforstyrrelser)

— Depression

— Svimmelhed

— Ufrivillige bevaegelser af kroppen (dystoni)

— Labenzese (snue)

— Irritation af huden (dermatitis)

— Udsleet

— @jenbeteendelse med rade gjne (conjunctivitis)

— Pludseligt opstaet vandladningstrang.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personen
— Slagtilfeelde (cerebrovaskuleert tilfeelde)

— Hjerteanfald (myokardieinfarkt)

— Udsleet med blaeredannelse (vesikulobulbaert udslest)

Ikke kendt (hyppighed kan ikke vurderes ud fra forhandenveerende data)
— Forhgjet blodtryk

— Overdreven dasighed

— Pludselig indsovning

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege, sygeplejerske eller apoteket.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De
eller Deres pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk, E-mail:
dkma@dkma.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken, beholderen eller blisterpak-

ningen efter Exp. Udlghsdatoen er den sidste dag i den naevnte méaned.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget méa De
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
AZILECT indeholder:

— Aktivt stof: Rasagilin. Hver tablet indeholder 1 mg rasagilin (som mesilat).
— @vrige indholdsstoffer: Mannitol, kolloid vandfri silica, majsstivelse, preegelatineret
majsstivelse, stearinsyre, talkum.

Udseende og pakningsstarrelser
AZILECT tabletter fas som hvide til gralighvide, runde, flade tabletter med skrd kant,
preeget pa den ene side med “GIL" og nedenunder “1" og uden praeg pa den anden side.

Tabletterne findes i blisterpakninger med 7, 10, 28, 30, 100 og 112 tabletter, i perforerede
enkeltdosisblisterpakninger med 10 x 1, 30 x 1 og 100 x 1 tabletter eller i en beholder med
30 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Teva B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Holland

Fremstiller:

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Paralleldistribueret og ompakket af:
HAEMATO PHARM GmbH

Lilienthalstr. 5¢

12529 Schénefeld

Tyskland

Hvis De ensker yderligere oplysninger om dette l&zgemiddel skal De henvende Dem til den
lokale repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél./Tel.: +3238207373

Bunrapua
Tesa MapmactoTvkbic bunrapua EQO/]
Ten.: +359 2 489 95 82

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0.
Tel.: +420 251 007 111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.: +45 4498 5511

Deutschland
Teva GmbH
Tel.: +800 53 23 66 48

Eesti

Teva Eesti esindus

UAB Sicor Biotech Eesti filiaal
Tel.: +372 6610801

EAAGOa
Teva EMAg AE.
TnA.:+30 2107279 099

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel.: +34 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél.: +33 1 5591 7800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.0.
Tel.: +385 1 37 20 000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel.: +353 51 321 740

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel.: +39 028917981

Kitpog
Teva EMag A.E., EMada
TnA.:+30210 72 79 099

Latvija
UAB ,Sicor Biotech” filiale Latvija
Tel.: +371 67 323 666

Lietuva
UAB ,Sicor Biotech”
Tel.: +370 5 266 0203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG,
Belgique/Belgien

Tél./Tel.: +32382073 73

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +36 1 288 6400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel.: +353 51 321 740

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel.: +31 (0) 800 0228400

Norge
Teva Norway AS
TIf.: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel.: +43 (0)1 97007

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 345 93 00

Portugal

Teva Pharma - Produtos
Farmacéuticos Lda
Tel.: +351 21 476 7550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel.: +40 21 230 65 24

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel.: +386 158 90 390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel.: +421 2572679 11

Suomi/Finland
ratiopharm Qy
Puh./Tel.: +358 20 180 5900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel.: +46 42121100

United Kingdom
Teva UK Limited
Tel.: +44 (0) 1977 628500

Denne indlaegsseddel blev senest andret september 2017.



