INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Parlodel® 2,5 mg, tabletter
Parlodel®5 mg og 10 mg, h&rde kapsler
Bromocriptin

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Spoarg leegen eller apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret Parlodel til dig personligt. Lad derfor veere med at give Parlodel til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har.

e Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

Parlodels virkning og hvad du skal bruge det til
Det skal du vide, far du begynder at tage Parlodel
Séadan skal du tage Parlodel

Bivirkninger

Séadan opbevarer du Parlodel

Yderligere oplysninger
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1. Parlodels virkning og hvad du skal bruge det til
Parlodel gger virkningen af dopamin (et signalstof i hjernen) og nedseetter dannelsen af
prolaktin (et hormon fra hypofysen).

Du kan tage Parlodel ved:

o Maelkesekretion bade, hvis du har din menstruation, eller hvis den udebliver.

e Haemning af amning, hvor opbinding eller smertestillende medicin ikke har virket
tilstreekkelig.

e Menstruationsforstyrrelser, nedsat evne til at fa bgrn og nedsat funktion af aaggestokke
og testikler, nar dette skyldes for meget hypofysehormon (prolaktin) i blodet.

¢ Nogle former for svulster i hypofysen (prolaktindannende).

e Veekst af isaer fingre, teeer, tunge, underkaebe og naese hos voksne, som skyldes
svulst i hypofysen (akromegali).

e Parkinsons sygdom.

Laegen kan have givet dig Parlodel til anden anvendelse. Fglg altid lsegens anvisning.



2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Parlodel

Tag ikke Parlodel hvis du:

e er overfglsom over for bromocriptin, bromocriptinlignende stoffer (andre
sekalealkaloider) eller et eller flere af de gvrige indholdsstoffer.

e er utilstraekkeligt behandlet for hgjt blodtryk.

e har forhgjet blodtryk i forbindelse med graviditet (bade far og efter fadslen), ogsa hvis
du har haft kramper.

e har sygdomme i hjertets kranspulsare (blodpropper ved hjertet eller angina pectoris)
eller andre sveere hjerte-kar-sygdomme.

e har eller har haft psykiske forstyrrelser.

Veer ekstra forsigtig med at tage Parlodel

Det kan i meget sjeeldne tilfeelde ske, at patienter, der tager Parlodel, uden varsel falder i
sgvn under daglige garemal. Virker Parlodel sadan pa dig, ma du ikke kare bil,
motorcykel eller cykel, og du ma ikke arbejde med vaerktaj eller maskiner. Hvis det sker
for dig, eller du faler dig sygeligt sgvnig, skal du tale med din lsege. Din dosis skal
sandsynligvis eendres.

Tal med lzegen, hvis du:

e har eller tidligere har haft mavesar eller blgdning fra mave eller tarm.

e har taget Parlodel for Parkinsons sygdom i leengere tid og far rygsmerter, haevede
fadder og ben og/eller aftagende urindannelse.

e lige har fadt og far eller for nylig har faet medicin, der pavirker blodtrykket.

e far behandling for en hypofysesvulst og bliver gravid. Nogle hypofysesvulster kan
vokse under graviditeten.

Kontakt straks laegen, hvis du lige har fgdt, far Parlodel og samtidig far

e sveer hovedpine, slavhed, forvirring, forbigdende synsforstyrrelser, krampeanfald eller
alvorlige brystsmerter.

e for hgjt blodtryk.

Kontakt straks leege eller skadestue, hvis din
e naese begynder at Igbe, uden at du er forkglet. Det kan veere alvorligt.

Veer opmaerksom pa fglgende:

¢ Hvis du er en kvinde i den fodedygtige alder, og du ikke gnsker at blive gravid, skal du
anvende sikker praevention. Tal med laegen.

¢ Din laege vil normalt kontrollere dit blodtryk, iseer i starten af behandlingen.

e Din lzege vil normalt undersgage dit blod og urin, hvis du far hgje doser Parlodel.

e Du kan fa gget seksualtrang under behandlingen.

e Du kan udvikle spillelidenskab (ludomani) under behandlingen.



Brug af anden medicin

Fortael det altid til laeegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig. Det gaelder ogsa for medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kabt i
udlandet, naturleegemidler samt steerke vitaminer og mineraler.

Tal med din leege, hvis du tager medicin mod

¢ beteendelse (antibiotika af typen makrolider, f.eks. erythromycin, clarithromycin).

e keempevaekst (octreotid).

e skizofreni og andre psykiske sygdomme (zuclopenthixol, chlorprothixen, flupentixol,
phentiaziner f.eks. levomepromazin, perphenazin, butyrophenoner f.eks. haloperidol).

¢ kvalme og opkastning (metclopramid, domperidon).

e svamp (af azol-typen, f.eks. fluconazol).

e HIV (protease-haeemmere, f.eks. saquinavir).

Samtidig indtagelse af alkohol kan pavirke virkningen af Parlodel. Tal med laegen.

Brug af Parlodel sammen med mad og drikke
Du skal altid tage Parlodel i forbindelse med et maltid.
Du bgr undga at drikke alkohol, mens du er i behandling med Parlodel.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.

Graviditet:
Hvis du er gravid, ma du kun tage Parlodel efter aftale med lsegen.

Amning:
Meelkemaengden bliver nedsat. Tal med lsegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der kan i starten af behandlingsperioden med Parlodel opsta bivirkninger (f.eks. lavt
blodtryk), der kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Parlodel kan pa enkelte virke sa slgvende, at det kan pavirke arbejdssikkerheden og
evnen til at feerdes sikkert i trafikken

Hvis du bliver sgvnig eller pludseligt falder i sgvn, ma du ikke kare bil, motorcykel eller
cykel, og du ma heller ikke arbejde med veerktgj eller maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Parlodel
Parlodel indeholder lactose. Kontakt laegen, inden du tager denne medicin, hvis lsegen
har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.



3. Sadan skal du tage Parlodel
Tag altid Parlodel ngjagtig efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg leegen eller pa
apoteket.

Den seedvanlige dosis

Mzelkesekretion bade, hvis du har din menstruation eller hvis den udebliver
Voksne:

Den saedvanlige startdosis er ¥z tablet (1,25 mg) 2-3 gange daglig. Dosis kan stige
gradvist til 1 tablet pa 2,5 mg 2-3 gange daglig. Falg la&egens anvisninger.

Menstruationsforstyrrelser, nedsat evne til at fa barn og nedsat funktion af
aeggestokke og testikler, nar dette skyldes for meget hypofysehormon (prolaktin) i
blodet.

Voksne:

Den saedvanlige startdosis er %2 tablet (1,25 mg) 2-3 gange daglig. Dosis kan stige
gradvist til 1 tablet (2,5 mg) 2-3 gange daglig. Falg lsegens anvisninger.

Haemning af amning
Voksne:
Den sadvanlige dosis er 1 tablet pa 2,5 mg 2 gange daglig i 14 dage.

Veekst af iseer fingre, teeer, tunge, underkaebe og naese hos voksne, som skyldes
svulst i hypofysen (akromegali).

Voksne:

Nar du starter behandlingen med Parlodel, skal du normalt have tabletter. Nar din dosis
stiger, skal du maske tage kapsler i stedet for.

Den saedvanlige startdosis er 1 tablet pa 2,5 mg daglig. Derefter kan dosis stige. Falg
laegens anvisning.

Parlodel 2,5 mg, tabletter:
Din dosis kan stige til 1-6 tabletter pa 2,5 mg (i alt 2,5-15 mg) 4 gange daglig i labet af 1-
3 uger. Fglg leegens anvisninger.

Parlodel 5 mg, kapsler:
Din dosis kan stige til 1-3 kapsler pa 5 mg (i alt 5-15 mg) 4 gange daglig i lgbet af 1-3
uger. Fglg lsegens anvisninger.

Parlodel 10 mg, kapsler:
Din dosis kan stige til 1 kapsel pa 10 mg 4 gange daglig i Igbet af 1-3 uger. Falg leegens
anvisning.

Nedsat funktion af kenskirtlerne
Voksne:
Parlodel 2,5 mg, tabletter:



Den saedvanlige dosis er 2-4 tabletter pa 2,5 mg (5-10 mg) daglig. Falg laegens
anvisninger.

Parlodel 5 mg, kapsler:
Den saedvanlige dosis er 1-2 kapsler pa 5 mg (i alt 5-10 mg) daglig. Fglg laegens
anvisninger.

Parlodel 10 mg, kapsler:
Den saedvanlige dosis er 1 kapsel pa 10 mg daglig.

Parkinsons sygdom

Voksne:

Nar du starter behandlingen med Parlodel, skal du normalt have tabletter. Nar din dosis
stiger, skal du maske tage kapsler i stedet for.

Den saedvanlige startdosis er ¥ tablet (1,25 mg) 1 gang daglig i en uge. Du skal helst
tage tabletten om aftenen. Derefter vil din dosis stige langsomt. Din dosis vil normalt
stige med % tablet (1,25 mg) 1 gang om ugen de farste 6-8 uger af behandlingen med
Parlodel. Derefter kan din dosis stige med 1 tablet pa 2,5 mg 1 gang om ugen. Fglg
laegens anvisning.

Parlodel 2,5 mg, tabletter:

Din dosis vil stige til 4-16 tabletter pa 2,5 mg (i alt 10-40 mg) daglig. Parlodel skal
fordeles pa flere doser. Du skal som regel tage tabletterne 3-4 gange daglig. Nogle kan
have behov for hgjere doser. Hgjeste dosis er 32 tabletter pa 2,5 mg (i alt 80 mg) daglig
fordelt pa flere doser. Fglg lsegens anvisning.

Parlodel 5 mg, kapsler:

Din dosis vil stige til 2-8 kapsler pa 5 mg (i alt 10-40 mg) daglig. Parlodel skal fordeles
pa flere doser. Du skal typisk tage kapslerne 3-4 gange daglig. Nogle kan have behov
for hgjere doser. Hgjeste dosis er 16 kapsler pa 5 mg (i alt 80 mg) daglig fordelt pa flere
doser. Fglg leegens anvisning.

Parlodel 10 mg, kapsler:

Din dosis vil stige til 1-4 kapsler pa 10 mg (i alt 10-40 mg) daglig. Parlodel skal fordeles
pa flere doser. Du skal typisk tage kapslerne 3-4 gange daglig. Nogle kan have behov
for hgjere doser. Hgjeste dosis er 8 kapsler pa 10 mg (i alt 80 mg) daglig fordelt pa flere
doser. Fglg leegens anvisning.

Prolaktinproducerende svulst i hypofysen

Voksne:

Nar du starter behandlingen med Parlodel, skal du normalt have tabletter. Nar din dosis
stiger, skal du maske tage kapsler i stedet for.

Den saedvanlige startdosis er 2-3 tabletter p& 2,5 mg (i alt 5-7,5 mg) daglig.

Dosis vil derefter stige gradvist.



Parlodel 2,5 mg, tabletter:

Dosis kan stige til 24 tabletter pa 2,5 mg (i alt 60 mg) daglig. Nar Parlodel virker, vil din
laege saedvanligvis seette dosis ned igen. Vedligeholdelsesdosis er ofte 4 tabletter pa 2,5
mg (i alt 10 mg) daglig. Parlodel vil normalt veere fordelt pa flere doser. Du skal som
regel tage tabletterne fordelt pa 3 doser. Fglg laegens anvisning.

Parlodel 5 mg, kapsler:

Dosis kan stige til 12 kapsler pa 5 mg (i alt 60 mg) daglig. Nar Parlodel virker, vil din
laege saedvanligvis seette dosis ned igen. Vedligeholdelsesdosis er ofte 2 kapsler pa 5
mg (i alt 10 mg) daglig. Parlodel vil normalt veere fordelt pa flere doser. Hvis du skal tage
2 kapsler, skal du tage 1 kapsel om morgenen og 1 kapsel om aftenen. Hvis du skal
tage 3 eller flere kapsler, skal du tage dem fordelt pa 3 doser. Fglg laegens anvisning.

Parlodel 10 mg, kapsler:

Dosis kan stige til 6 kapsler pa 10 mg (i alt 60 mg) daglig. Nar Parlodel virker, vil din
laege saedvanligvis seette dosis ned igen. Vedligeholdelsesdosis er ofte 1 kapsel pa 10
mg daglig. Parlodel vil normalt vaere fordelt pa flere doser. Hvis du skal tage 2 kapsler,
skal du tage 1 kapsel morgenen og 1 kapsel om aftenen. Hvis du skal tage 3 eller flere
kapsler, skal du tage dem fordelt pa 3 doser. Fglg laegens anvisning.

Nedsat leverfunktion:
Det kan veere ngdvendigt at nedseette dosis. Fglg lsegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Parlodel

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Parlodel, end der star i
denne information, eller flere end lsegen har foreskrevet, og du af den grund fgler dig
utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er kvalme, opkastning, svimmelhed, evt. besvimelse ved
skift fra liggende til siddende eller fra siddende til staende stilling pga. lavt blodtryk,
hurtig puls, sgvnighed, sgvnlignende bevidsthedssvaekkelse, forvirring, hallucinationer.

Hvis du har glemt at tage Parlodel
Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanke 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 Parlodel
Kontakt lzegen, hvis du gnsker at afbryde eller stoppe behandlingen med Parlodel.

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

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

e Psykiske lidelser. Kontakt lsegen.

» Blodigt opkast og/eller sort affaring pa grund af blgdning i mave eller tarm. Kontakt
straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.



e Treethed, vaegttab, feber, smerter i laend eller baekken pga. fortykkelse af bindevaevet i
bughulen. Kontakt lsegen.

e Beteendelse eller vaeske i lungehinden, med smerter i brystet, &ndengd, hoste og
feber. Kontakt straks laege eller skadestue.

e Dannelse af bindevaev i lungerne med tiltagende andengd. Kontakt lsege eller
skadestue.

e Fortykkelse af lungehinden pa grund af bindevaev med andengd. Kontakt laege eller
skadestue.

o Vaeske eller betaendelse i hjerteseekken. Med feber, smerter i brystet, andengd, hoste
og heevede ben. Kontakt straks leege eller skadestue.

e Sgvnlignende bevidsthedssveekkelse. Kontakt laege.

e Slagtilfeelde. Ring 112.

» Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals og arme pga. blodprop i hjertet.
Ring 112.

e Kramper. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Meget sjeeldne bivirkninger (det sker hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):

e Ved pludseligt ophgr med Parlodel, kan du fa feber, muskelstivhed og
blodtrykseendringer. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Hvide, "dgde” fingre og teeer. Kontakt straks laege.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
e Hovedpine, slgvhed, svimmelhed.

e Stoppet naese, kvalme, forstoppelse, opkastning.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

¢ Hallucinationer. Kan veere alvorlig. Kontakt laege eller skadestue.

e Ufrivillige bevaegelser af kroppen.

e Mundtgrhed, som kan gge risikoen for huller i teenderne.

e Allergiske hudreaktioner, hartab.

e Kramper i laeggene.

e Traethed.

e Svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra liggende til siddende eller fra siddende til
staende stilling.

e Forvirring, ophidselse, uro, rastlgshed.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

e Andengd. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med laegen.

e For hgijt blodtryk. Tal med laegen. For hgijt blodtryk skal behandles. Sveert forhgjet
blodtryk er alvorligt.

¢ Hurtig eller langsom puls. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med laegen.

e Smerter eller ubehag i maven pga mavesar. Det kan hos nogle udvikle sig til en
alvorlig bivirkning. Tal med laegen.



Meget sjeeldne bivirkninger (det sker hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
e Pludselig falden i sgvn under daglige garemal. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med
lzegen.

Hyppigheden ikke kendt (sandsynligvis sjeelden)
e Jget seksualtrang (libido).
e Spillelidenskab (ludomani).

Der kan i sjeeldne eller meget sjeeldne tilfeelde veere andre ikke alvorlige bivirkninger.
Sparg laegen eller apoteket, hvis du gnsker oplysninger om disse bivirkninger

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller
hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Nye bivirkninger bar indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan
blive bedre. Du eller dine pargrende kan ogsa selv indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning under bivirkninger pa
Leaegemiddelstyrelsens netsted: www.laegemiddelstyrelsen.dk.

5. Sadan opbevarer du Parlodel
Opbevar Parlodel utilgeengeligt for barn.

Parlodel 5 mg og 10 mg kapsler:
e Opbevar ikke Parlodel, kapsler ved over 25 °C.
e Opbevar Parlodel, kapsler i original emballage.

Parlodel 2,5 mg tabletter:
e Du kan opbevare Parlodel, tabletter ved almindelig temperatur.

Brug ikke Parlodel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Parlodel 2,5 mg tabletter indeholder:

Aktivt stof: bromocriptinmesylat.

@vrige indholdsstoffer: kolloid vandfri silica, dinatriumedetat, magnesiumstearat,
maleinsyre, majsstivelse, lactosemonohydrat.

Parlodel 5 mg kapsler indeholder:
Aktivt stof: bromocriptinmesylat.



@vrige indholdsstoffer: kolloid vandfri silica, magnesiumstearat, maleinsyre,
majsstivelse, lactosemonohydrat, gelatine, titandioxid (E171), shellac, indigotin carmin
(E132), jernoxid (E172).

Parlodel 10 mg kapsler indeholder:

Aktivt stof: bromocriptinmesylat.

@vrige indholdsstoffer: kolloid vandfri silica, magnesiumstearat, maleinsyre,
majsstivelse, lactosemonohydrat, gelatine, titandioxid (E171).

Parlodels udseende og pakningsstarrelser:

Udseende

Parlodel 2,5 mg er en rund, gul tablet med delekaerv og maerket “X-C — SANDOZ".
Parlodel 5 mg er en hvid og bla kapsel maerket “PS”.

Parlodel 10 mg er en hvid kapsel uden maerke.

Pakningsstarrelser

HER SKAL PAKNINGSSTORRELSER ANFQJRES JF.
MARKNINGSBEKENDTGWRELSEN 835, STK. 1, PKT 12.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Meda AS

Solvang 8, DK-3450 Allerad Denmark

Tel: +45 44 52 88 88 Fax: +45 44 52 88 99,

E-mail: info.dk@meda.se

Fremstiller:
Alloga France, 534 rue Jean Bertin, 45770 Saran, Frankrig

Denne indleegsseddel blev sidst revideret oktober 2007
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