e Vandladningsbesvaer.

¢ Hudreaktioner.

e Rastlgs uro (agitation).

e Uregelmaessig puls. Kan veere eller blive
alvorligt (hjertearytmi). Tal med laegen.

Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos
feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
* @get sexlyst og seksuel aktivitet.

Eldepryl kan herudover give bivirkninger, som
du normalt ikke maerker noget til. Det drejer
sig om andringer i visse laboratorieprover,
f.eks. pavirkning af leveren, som igen bliver
normale, nar behandlingen opherer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med
din laege eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du
hjeelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

® Opbevar Eldepryl utilgeengeligt for barn.

e Tag ikke Eldepryl efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen. Hvis pakningen er maer-
ket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

e Opbevar ikke Eldepryl ved temperaturer over
25 °C.

® Opbevar Eldepryl i original beholder, taet til-
lukket.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderli-
gere oplysninger

Eldepryl, 10 mg, tabletter indeholder:
Aktivt stof:

Selegilinhydrochlorid.

@vrige indholdsstoffer:
Mannitol, majsstivelse, mikrokrystallinsk cellu-
lose, povidon, magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstorrelser:
Eldepryl 10 mg er hvide, runde 8 mm tabletter
med delekaerv pa den ene side.

Eldepryl fas i:
Eldepryl 10 mg i pakninger med 100 tabletter

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366,
253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin
og ved reklamationer kan du henvende dig til
Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev senest aendret
05/2019

Indlaegsseddel: Information til brugeren

ELDEPRYL®

10 mg tabletter

1000098289-002-03

Selegilinhydrochlorid

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger. Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Laegen har ordineret dette
leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere
skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. Kontakt laegen eller
apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se
punkt 4. Se den nyeste indlaegsseddel pa_ www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

. Virkning og anvendelse.

. Det skal du vide, for du begynder at tage
Eldepryl.

. Sadan skal du tage Eldepryl.

. Bivirkninger.

. Opbevaring.

. Pakningsstorrelser og yderligere oplys-
ninger.
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1. Virkning og anvendelse

e Eldepryl er en monoaminoxidasehaemmer
(MAO-haemmer).

e Eldepryl virker ved at gge meengden af et
signalstof (dopamin) i hjernen. Det deemper
derved mange symptomer ved Parkinsons
sygdom, f.eks. muskelstivhed og rysten.

¢ Du kan tage Eldepryl til behandling af
Parkinsons sygdom (rystelammelse) enten
som den eneste medicin eller sammen med
Levodopa.

2. Det skal du vide, for du
begynder at tage Eldepryl

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne informa-
tion. Felg altid leegens anvisning og oplysnin-
gerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Eldepryl

e hvis du er allergisk over for selegilin, eller et
af de gvrige indholdsstoffer i Eldepryl (angi-
vet i punkt 6).

e hvis du har sar pa tolvfingertarmen eller
mavesar.

¢ | kombination med:

- visse leegemidler mod depression f.eks.
serotoningenoptagelseshaemmere
(SSRI'ere)

- visse laegemidler mod depression f.eks.
serotonin-noradrenalingenoptagelses-
haemmere (Venlafaxin)

- tricykliske antidepressiva

- laegemidler som virker pa det centrale ner-
vesystem (sympatomimetika)

- monoaminoxidasehaeemmere (MAO-haem-
mere) f.eks. linezolid

- Opioider (pethidin)

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du

tager Eldepryl

e hvis du lider af ustabilt for hejt blodtryk, som
ikke er blevet normalt ved behandling

e hvis du har uregelmaessig puls

e hvis du lider af sveere smerter i brystet, evt.
med udstraling til arm eller hals og andened
pga. darlig blodforsyning til hjertemusklen

e hvis du har meget darlig lever

e hvis du har meget darlige nyrer

e hvis du har en psykose

e hvis du har mavesar

e hvis du er i risikogruppe for kardiovaskulaere
sygdomme.

Behandling med Eldepryl kan medfgre impuls-
kontrolforstyrrelser og tvangshandlinger

som sygelig spilletrang, eget konsdrift, gget
seksualitet, overspisning, sygelig kebetrang
og forskellige former for tvangs-/gentagelses-
handlinger.

e Samtidig behandling med anden medicin kan
medfore ugnskede vekselvirkninger, se “Brug
af anden medicin”.



e Ved samtidig behandling med Levodopa i
hoje doser bgr laegen monitorere behandlin-
gen. Bivirkningerne ved Levodopa forstaerkes
ved kombinationsbehandling med Eldepryl.

* Oplys altid ved blodprevekontrol og urin-
provekontrol, at du er i behandling med
Eldepryl. Det kan have betydning for prove-
resultaterne.

¢ Oplys altid at du er i behandling med
Eldepryl, hvis du skal leegges i fuld narkose.

* Doping: Eldepryl star pa dopinglisten og
kan medfere udelukkelse ved sportssteevner.
Sperg laegen.

Brug af anden medicin sammen med
Eldepryl
¢ Tal med din laege, hvis du tager medicin mod:
- Anafylaktisk shock (symptomimetika f.eks.
adrenalin)
- Smerter (pethidin, tramadol)
- Depression (SSRI'ere eller SNRI'ere f.eks.
Venlafaxin og Fluoxetin)
- Depression (tricykliske antidepressiva)
- Depression (MAO-haemmere, f.eks. line-
zolid)
- Graviditet (p-piller)
- Hjerteforstyrrelser (Digoxin)
- Blodpropper (antikoagulantia f.eks. War-
farin)

Forteel det altid til leegen eller apotekerperso-
nalet, hvis du bruger anden medicin eller har
gjort det for nylig.

Bru?(af EIdeerI sammen med mad og

drikke og alkohol

e Hvis du far mere end 10 mg Eldepryl dag-
ligt, eller du far Eldepryl i kombination med
andre MAO-haemmere, skal du veere forsigtig
med at indtage tyraminholdige fedevarer
som f.eks. lagret ost, reget kod, spegepglse
(pepperoni) og hvid- eller redvin. Tal med
leegen.

e Samtidig indtagelse af alkohol ber undgas.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke

om, at du er gravid, eller planleegger at blive

gravid, skal du sperge din leege eller apoteks-

personalet til rads, for du tager dette laege-

middel.

Graviditet:

e Hvis du er gravid, ma du kun tage Eldepryl
efter aftale med leegen.

Amning:

e Hvis du ammer, ma du kun tage Eldepryl
efter aftale med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Eldepryl kan give bivirkninger (svimmelhed),
der i storre eller mindre grad kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sik-
kert i trafikken.

3. Sadan skal du tage Eldepryl

Tag altid Eldepryl nojagtigt efter leegens anvis-
ning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apote-
kerpersonalet.

Tabletterne bor indtages sammen med rigelig
maengde vand (172 dl).

Den saedvanlige dosis er

Voksne:

1-2 tabletter pa 5 mg (i alt 5-10 mg) én gang
dagligt (om morgenen) eller 1 tablet pa 10 mg
én gang dagligt (om morgenen). Du kan ogsa
fa 1 tablet pa 5 mg om morgenen og 1 tablet
pa 5 mg til frokost. Folg leegens anvisning.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det kan veere ngdvendigt at sendre dosis. Folg
laegens anvisninger.

Eldepryl, tabletter fas i flere styrker. Veer der-
for opmaerksom pa, at du ikke ngdvendigvis
kan bruge dine tabletter til alle de anferte
doseringer.

Hvis du har taget for mange Eldepryl

Kontakt lsegen, skadestuen eller apoteket,

hvis du har taget flere Eldepryl, end der star i

denne information, eller flere end lsegen har

foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Symptomer:

e rastlgs uro, rysten

e Stive, rykvise bevaegelser

o Skiftevis for hgjt eller for lavt blodtryk

Hvis du oplever felgende alvorlige symptomer

pa overdosering, skal du straks kontakte lsege

eller skadestue. Ring evt. 112.

* Meget hgj feber (over 41 °C)

e Kramper, krampeanfald

¢ Dyb bevidstlgshed (koma)

e Svaekket vejrtreekning, blafarvning af leeber
og negle

Hvis du har glemt at tage Eldepryl

Hvis du har glemt en dosis, s tag den sa snart
du kommer i tanker om det. Hvis du snart skal
tage den naeste dosis, sa spring den glemte
dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage Eldepryl
Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis de

der noget, du er i tvivl om.
Du ma kun afbryde eller stoppe behandlingen
efter aftale med laegen.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin
give bivirkninger, men ikke alle far bivirknin-
ger.

Folgende bivirkninger kan forekomme, hvis du

kun tager Eldepryl:

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem

1 og 10 ud af 10.000 patienter):

* Meget langsom puls. Tendens til besvimelse.
Kontakt straks laege eller skadestue (AV-
blok). Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

¢ Svimmelhed, hovedpine

e Kvalme

e Let stigning i leverenzymer

e Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far
meget langsom puls eller bliver utilpas eller
besvimer, skal du kontakte laege eller skade-
stue (bradykardi). Ring evt. 112.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer

hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

* Mundterhed, som kan gge risikoen for huller
i teenderne. Hvis du tager Eldepryl i mere end
2-3 uger, skal du passe pa din mundhygiejne,
sa du ikke far huller i teenderne. Tal med din
tandleege.

e Lette forbigaende sgvnforstyrrelser.

e Humerforandringer.

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far
meget hurtig og uregelmaessig puls eller
bliver utilpas eller besvime, skal du kontakte
leege eller skadestue (supraventrikulaer taky-
kardi). Ring evt. 112.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 10.000 patienter):

¢ Hudreaktioner

e Svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra
liggende til siddende eller fra siddende til
staende stilling pga. lavt blodtryk (postural
hypotension).

Hyppigheden er ikke kendt:

o Adfaerdsforstyrrelser som impulskontrolfor-
styrrelser og tvangshandlinger som sygelig
spilletrang, @get kensdrift, eget seksualitet,
overspisning, sygelig kebetrang og forskel-
lige former for tvangs-/gentagelseshandlin-

ger.
e Besveer med at lade vandet evt. vandlad-
ningsstop (urinretention).

Hvis du er i samtidig behandling med Eldepryl!
og levodopa kan fglgende bivirkninger fore-
komme:

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 10.000 patienter):

* Smerter i brystet, evt. med udstraling til arm
eller hals og andengd pga. darlig blodforsy-
ning til hjertemusklen (angina pectoris). Kon-
takt straks leege eller skadestue.

¢ Blgdning fra hud og slimhinder og bla maer-
ker pga. forandringer i blodet (for fa blod-
plader) (trombocytopeni). Kontakt laege eller
skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer
hos flere end 1 ud af 10 patienter):

e Ufrivillige bevaegelser (dyskinesi)

Almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

¢ Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt
evt. leege eller skadestue.

¢ Andengd /andedraetsbesveer.

e Svimmelhed.

e Mundterhed, som kan gge risikoen for huller
i teenderne. Hvis du tager Eldepryl i mere end
2-3 uger, skal du passe pa din mundhygiejne,
sa du ikke far huller i teenderne. Tal med din
tandlaege.

e Kvalme, opkastning, diarré, appetitlgshed,
forstoppelse.

e Svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra
liggende til siddende eller fra siddende til
staende stilling pga. for lavt blodtryk (orto-
statisk hypotension).

¢ Sgvnbesveer, forvirring.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer

hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far
meget langsom puls eller bliver utilpas eller
besvimer, skal du kontakte laege eller skade-
stue (bradykardi) Ring evt. 112.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 10.000 patienter):

¢ Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infek-
tioner) iseer halsbeteendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodle-
gemer). Kan blive alvorlig. Hvis du far feber,
skal du straks kontakte laege (Leukopeni).

e For hojt blodtryk. Tal med laegen. For hgjt
blodtryk skal behandles. Sveert forhgjet blod-
tryk er alvorligt.

* Hovedpine.



