Indleegsseddel: Information til brugeren

Orap 1 mg og 4 mg tabletter
Pimozid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Orap 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 leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel for dette produkt pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Orap
Sadan skal du tage Orap

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

BN

1. Virkning og anvendelse

Orap er et middel mod sindslidelser (antipsykotikum).
Orap deemper aktiviteten i et bestemt omrade af hjernen, som har betydning for symptomerne ved
sindslidelser.

Du kan tage Orap til behandling af sindslidelser, bortset fra depression, alvorlig nervesygdom
(Chorea Huntington) og andre sygdomme med ufrivillige bevaegelser.

Laegen kan have givet dig Orap for noget andet. Falg altid leegens anvisning.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Orap

Tag ikke Orap
- hvis du er allergisk over for pimozid eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).
- hvis du er pavirket af alkohol eller andet stof, der virker slgvende f.eks. staerk
smertestillende medicin.
- hvis du har Parkinsons sygdom.
- hvis du har eller har haft en hjertesygdom evt. med forstyrrelser i hjerterytmen.
- hvis du eller nogen i din familie har en arvelig hjertesygdom med &ndring i
hjertekurven (forlenget QT-syndrom).
- hvis du har for lavt kalium eller magnesium i blodet - evt. hvis du far vanddrivende
medicin. Tal med din lege.
- hvis du tager medicin, som kan pavirke hjerterytmen. Tal med lzegen. Det er f.eks.
o  medicin mod svamp (azol-typen f.eks. fluconazol).
0 medicin mod HIV (proteaseheemmere f.eks. ritonavir).
0 medicin mod infektioner (makrolid antibiotika f.eks. erythromycin og roxithromycin).
0 medicin mod depression (f.eks. citalopram, amitriptylin, sertralin, maprotilin).
0 medicin mod forstyrrelser i hjerterytmen (f.eks. amiodaron, sotalol).
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Patienter med svaekket bevidsthed ma ikke fa Orap.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, for du tager Orap, hvis:

- du eller en anden i din familie har haft blodpropper, idet legemidler som dette har veeret
forbundet med dannelse af blodpropper.

- du har darligt hjerte.

- du har grgn steer (snaevervinklet glaukom).

- du har forstgrret bleerehalskirtel (prostata).

- du har darlige nyrer.

- du har en svulst i binyremarven (feeokromocytom).

- du har forhgjet stofskifte.

- du har darlig lever.

- du har epilepsi eller tidligere har haft krampeanfald.

- du er pa alkoholafvaenning.

- du har en hjerneskade pa grund af sygdom eller slag mod hovedet.

- du tager anden medicin mod skizofreni og andre sindslidelser (antipsykotika).

Kontakt straks leegen

- Hvis du far hgj feber, muskelstivhed, slgret bevidsthed og sterk svedtendens. Det kan
veere livsfarligt og kraever gjeblikkelig leegehjeelp.

- Hvis du far meget langsomme ufrivillige, vridende bevagelser eller ufrivillige rytmiske
bevagelser (f.eks. i tungen og/eller ansigtet).

Ver opmarksom pa

- Nogle patienter (f.eks. &ldre og demente) har starre risiko for at fa slagtilfeelde og
ufrivillige bevaegelser. Tal med leegen.

- Orap kan pavirke kroppens evne til at regulere temperaturen. Du skal derfor veere forsigtig
med at udseette dig for kraftig varme, dyrke anstrengende motion el. lign. Tal med laegen.

- Hvis du tager Orap mod skizofreni, kan virkningen af Orap komme meget sent.

- Du ma ikke stoppe pludseligt med behandlingen. Tal med laegen.

- Sa lenge du far Orap, skal du have undersggt blod og hjerte regelmaessigt.

Oplys altid ved blodpravekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Orap. Det kan
have betydning for preveresultaterne.

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

Tal med din laege, hvis du tager

- medicin mod Parkinsons sygdom (levodopa).
- vanddrivende medicin.

- affgringsmidler.

- medicin, som kan pavirke hjerterytmen. Tal med leegen. Det er f.eks.
0 medicin mod svamp (azol-typen f.eks. fluconazol).
0 medicin mod HIV (proteasehemmere f.eks. ritonavir).
0 medicin mod infektioner (makrolid antibiotika f.eks. erythromycin og
roxithromycin).
0 medicin mod depression (f.eks. amitriptylin, maprotilin, sertralin, citalopram,
paroxetin).
0 medicin mod forstyrrelser i hjerterytmen (f.eks. amiodaron, sotalol).
medicin mod sindslidelser (phenthiaziner, sertindol).
o medicin mod allergi og hgfeber (antihistaminer).
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Anden medicin kan pavirke behandling med Orap, og Orap kan pavirke behandling med anden
medicin. Sperg leegen eller apoteket, hvis du gnsker flere oplysninger herom.

Brug af Orap sammen med mad og drikke
Du kan tage Orap i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.
Du skal undga at drikke grapefrugtjuice sammen med Orap, da det kan pavirke effekten af Orap.

Du skal tage tabletterne med et glas vand.

Graviditet, og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger af blive gravid,
skal du sparge din lzge eller apotekspersonalet til rads, fer du tager Orap.

Graviditet:
Hvis du er gravid, ma du kun tage Orap efter aftale med legen.

De fglgende symptomer kan forekomme hos nyfgdte, hvis mgdre har taget Orap i sidste trimester
(de sidste tre maneder af graviditeten): rystelser, muskelstivhed og/eller svaghed, sgvnighed,
ophidselse, vejrtreekningsbesveer og besvaer med at spise. Hvis din baby far nogen af disse
symptomer skal du kontakte din laege.

Amning:
Orap gar over i melken. Du skal stoppe med at amme, hvis behandling med Orap er
ngdvendig. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Orap kan give bivirkninger (uskarpt syn, svimmelhed), der i stgrre eller mindre grad iseer i
begyndelsen af behandlingen kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i
trafikken.

Orap 1 mg tabletter indeholder

Orange Yellow og Sunset Yellow FCF (E110), som kan medfgare allergiske reaktioner.

3.  Sadan skal du tage Orap

Tag altid Orap ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller apotekspersonalet.

Den sadvanlige dosis er

Voksne:
Startdosis: 1-2 mg 1 gang dagligt. Vedligeholdelsesdosis: 2 — 6 mg 1 gang dagligt.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det kan veere ngdvendigt at nedsztte dosis. Du skal falge legens anvisninger.

4 mg tabletten kan deles i to lige store doser.

Hvis du har taget for mange Orap tabletter

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Orap, end der star her, eller flere
end leegen har foreskrevet.

Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er:

Muskelstivhed, langsomme ufrivillige beveegelser, rysten, forstyrrelser i hjerterytmen samt
pavirkninger af kredslgbet og lavt blodtryk.
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Hvis du har glemt at tage Orap
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Orap
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen.

Du skal stoppe behandlingen gradvist for at undga kvalme, opkastning og sgvnlgshed. Tal med
leegen.

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

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)
- Meget langsomme ufrivillige, vridende bevaegelser. Forsvinder ikke, efter at du er
stoppet med behandlingen. Kontakt leegen.

Hypplgheden er ikke kendt
Alvorlig pavirkning af hjertet med hurtig, evt. meget uregelmaessig puls, som kan fare til
hjertestop. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Hgj feber, muskelstivhed, steerk svedtendens, slgret bevidsthed (malignt
neuroleptikasyndrom). Livsfarligt. Ring 112.

- Epileptiske anfald. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Blodpropper i venerne, serligt i benene (med symptomer som haevelse, smerte og redmen pa
benene), som kan lgsrives og fares med blodet til lungerne, hvor de kan forarsage
brystsmerter og andedraetshesveer. Hvis du oplever nogle af disse symptomer, skal du sgge
leege omgaende.

- Nedsat kropstemperatur. Kontakt leege eller skadestue.

Hos &ldre med demens er der rapporteret et lidt forgget antal dgdsfald blandt patienter, der er i
behandling med antipsykotika sammenlignet med dem, der ikke er i behandling med antipsykotika.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter)
- @get spytdannelse
- Dagsighed
- Svimmelhed
- Natlig vandladning
- Kraftig sveden.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)
- Vegtagning

- Opkastning

- Mundterhed

- Forstoppelse

- Rokkende, vridende beveegelser - iseer med benene.

- Hovedpine

- Rysten

- Sgvnlignende slgvhedstilstand

- Slgret syn
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- Hyppig vandladning.

- @get fedtproduktion i talgkirtler

- Muskelstivhed

- Appetitmangel/madlede

- Impotens

- Krafteslgshed og svaghed

- Depression, som hos nogle kan udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med leegen
- Sevnlgshed

- Rastlgs uro

- Rastlgshed

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)
- Kredsende beveegelser af gjnene

- Rykvise bevagelser

- Udebleven menstruation

- Havelse i ansigtet (adem)

- Klge

- Udsleet.

Hyppigheden er ikke kendt

- Sukker i urinen

- Neldefeber

- Nakkestivhed

- Langsomme, ufrivillige bevaegelser.

- Meelkesekretion

- Udvikling af bryster hos mand

- Nedsat lyst til sex

- Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for lavt natrium i blodet. For lavt
natrium i blodet kan i meget sjeeldne tilfeelde blive alvorlig med muskelkramper og koma.
Tal med legen.

Orap kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke merker noget til. Det drejer sig om
andringer i hjertekurven og visse laboratorieprgver, pa grund af pavirkning af blodet og leveren.
Laboratorieprgverne bliver igen normale, nar behandlingen opharer.

Indberetning af bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S. Websted:
www.meldenbivirkning.dk. E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Orap utilgengeligt for barn.
Orap kreever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Brug ikke Orap efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag
i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Orap 1 mg og 4 mg tabletter indeholder:
- Aktivt stof: Pimozid.
- @vrige indholdsstoffer:

1 mg: Calciumhydrogenphosphat, majsstivelse, mikrokrystallinsk cellulose, talcum,
povidon, hydrogeneret vegetabilsk olie, jernoxid (gult) (E172), Orange Yellow S og
Sunset Yellow (E 110).

4 mg: Calciumhydrogenphosphat, majsstivelse, mikrokrystallinsk cellulose, talcum,
povidon, hydrogeneret vegetabilsk olie, jernoxid (gult) (E 172), Indigotin | (E132).

Udseende og pakningstarrelse

Udseende:

Orap 1 mg: Rund hveelvet orange tablet meerket ORAP 1 pa den ene side.

Orap 4 mg: Rund hvelvet gren tablet maerket ORAP 4 pa den ene side og delekerv pa den anden
side.

Pakningsterrelser:
1 mg: 75 stk tabletter i blister

4 mg: 20 stk tabletter i blister
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
EUMEDICA Pharmaceuticals GmbH
Basler Stralle 126

79540 Lorrach

Tyskland

Fremstiller

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 — B

Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

09

EUMEDICA N.V./S.A.
Chemin de Nauwelette, 1
B-7170 Manage

Belgien

Reprasentant

AlfaNordic A/S

Stamholmen 193

2650 Hvidovre

TIf.: +45 3832 3816
pharmacovigilance@alfanordic.com
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Denne indlaegsseddel blev senest eendret december 2020.
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