Indleegsseddel: Information til patienten

Selegilin Mylan 5 mg og 10 mg tabletter
selegilinhydrochlorid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger

Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
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Virkning og anvendelse

Selegilin Mylan indeholder det aktive stof selegilin, der tilhgrer en medicingruppe ved navn
monoaminoxidase B-ha@mmere (MAOQI-B).

Selegilin Mylan anvendes til behandling af Parkinsons sygdom og kan enten anvendes alene i de
tidlige stadier af sygdommen eller sammen med anden medicin.

Symptomerne pa Parkinsons sygdom som f.eks. rysten, muskelstivhed og langsomme bevagelser
skyldes en lav mangde af det kemiske stof dopamin i hjernen. Selegilin Mylan modvirker
nedbrydningen af dopamin i hjernen.

2.

Det skal du vide, for du begynder at tage Selegilin Mylan

Tag ikke Selegilin Mylan:

hvis du er allergisk over for selegilin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Selegilin Mylan
(angivet i afsnit 6)

hvis du tager medicin mod depression som f.eks. protriptylin, amitriptylin, fluoxetin,
sertralin, paroxetin, venlafaxin, citalopram eller fluvoxamin

hvis du tager medicin som f.eks. dopamin, adrenalin (epinephrin) og noradrenalin
(norepinephrin) eller hoste- og forkelelsesmedicin, som indeholder et middel, der skaber
passage i naesen, f.eks. ephedrin

hvis du er i behandling med andre monoaminoxidasehaemmere (MAO-haemmere) som f.eks.
antibiotikummet linezolid

hvis du tager migraenemedicin som f.eks. sumatriptan

hvis du tager sterkt smertestillende medicin som f.eks. pethidin eller tramadol

hvis du har mavesar eller sar pa tolvfingertarmen.



Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du tager Selegilin Mylan:

- hvis du har ukontrolleret forhgjet blodtryk (hypertension)

- hvis du har en uregelmassig hjerterytme (hjertearytmier)

- hvis du har kraftige brystsmerter (alvorlig angina pectoris)

- hvis du behandles for en psykisk lidelse

- hvis du tidligere har haft mavesar

- hvis du har problemer med leveren eller nyrerne

- hvis du har hjerteproblemer og tager en kombination af selegilin og levodopa

- hvis du tager anden medicin til behandling af angst, sevnproblemer eller medicin der
afslapper tarmmuskulaturen (medicin der pavirker centralnervesystemet).

Hvis du er i risikogruppen for at fa en hjertesygdom eller et slagtilfelde, fordi du f.eks. har for hgjt
blodtryk eller for meget kolesterol i blodet, hvis du har diabetes, hvis du ryger eller er overveegtig
og du ogsa tager levodopa, er det mere sandsynligt, at du kan opleve et fald i blodtrykket. Fortel
det til leegen, hvis du faler dig svimmel eller uklar.

| Igbet af behandlingen skal du fortzelle det til leegen:

- hvis du skal opereres under bedgvelse
- hvis du bemeerker, at du udvikler en sterk trang eller adfeerd, som er usaedvanlig for
dig (f.eks. sygelig spilletrang eller unormal stor sexlyst).

Brug af anden medicin sammen med Selegilin Mylan
Forteel altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Du ma ikke tage Selegilin Mylan, hvis du tager noget af falgende medicin:

- dopamin, adrenalin (ephinephrin) og noradrenalin (norepinephrin)

- hostemedicin med et middel, der skaber passage i na&sen som f.eks. ephedrin

- steerk smertestillende medicin som f.eks. pethidin eller tramadol

- medicin mod depression som f.eks. citalopram, fluoxetin, fluvoxamin, sertralin, paroxetin,
amitriptylin, protriptylin, moclobemid eller venlafaxin.
Du skal ogsa fortalle det til leegen, selv om det er flere uger siden, du stoppede med
behandlingen. Du bar ikke tage selegilin far mindst 5 uger efter du er stoppet med at
tage denne type medicin

- andre monoaminooxidasehemmere (MAOI) som f.eks. antibiotikummet linezolid

- migraenemedicin som f.eks. sumatriptan.

Forteel det til lzegen, hvis du tager noget af falgende medicin:

- anden medicin til behandling af Parkinsons sygdom som f.eks. levodopa eller amantadin
Fortael det til leegen, hvis du ogsa tager levodopa og faler en rastlgs uro eller har
ukontrollerede bevagelser, da din dosis af levodopa muligvis skal zendres

- digoxin til behandling af hjertesygdomme

- blodfortyndende medicin (antikoagulanter) til forebyggelse af blodpropper i blodarerne

- altretamin til behandling af kreeft i &ggestokkene

- p-piller.

Brug af Selegilin Mylan sammen med mad, drikke og alkohol
Du bgr undga at drikke alkohol, nar du tager Selegilin Mylan.

Du skal vaere forsigtig med at spise modnet ost og geerprodukter, hvis du tager selegilin, da du har
risiko for at fa meget hgjt blodtryk. Dette er mere sandsynligt, hvis du tager mere end den
anbefalede dosis af Selegilin Mylan (se afsnit 3).



Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive
gravid, skal du sperge din lzge eller apoteket til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Du ber ikke tage Selegilin Mylan, hvis du er gravid. Selegilin-doser der overstiger de doser, man
ville tage til behandling af Parkinsons sygdom har hos dyr vist sig at pavirke det ufadte afkom.

Amning
Du ma ikke tage Selegilin Mylan, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Denne medicin kan gare dig svimmel, desig eller mindre opmarksom. Du ma ikke kare bil
eller betjene maskiner, hvis du er svimmel, dgsig eller mindre opmarksom. Indtagelse af alkohol
kan forstaerke disse bivirkninger.

Selegilin Mylan indeholder lactosemonohydrat
Kontakt leegen, far du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Selegilin Mylan

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sperg leegen eller pa apotekspersonalet.

Voksne

Den anbefalede dosis er 5-10 mg dagligt. Den maksimale dosis er 10 mg dagligt. Dosis kan enten
tages som en enkelt dosis om morgenen eller som to doser, én til morgenmaden og én til frokost.

o slug tabletterne hele med et glas vand
e laegen vil fortelle dig, hvor leenge du skal tage tabletterne

[kun 10 mg]
Tabletten har kun delekerv for at muliggare deling af tabletten, sd den er nemmere at sluge.

Hvis du har taget for mange Selegilin Mylan tabletter
Kontakt straks leegen eller skadestuen, hvis du har taget flere Selegilin Mylan tabletter, end der
star her, eller flere end laegen har foreskrevet.

Symptomerne pa overdosering er dgsighed, svimmelhed, svaghedsfalelse, irritabilitet,
hyperaktivitet, uro, kraftig hovedpine, hallucinationer, hgijt eller lavt blodtryk, shock, hurtig og
uregelmaessig puls, brystsmerter, stakandethed, hgj feber, svedudbrud, muskelkramper,
krampeanfald og koma.

Hvis du har glemt at tage Selegilin Mylan

Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det. Du ma
ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Sparg din leege eller
apotekspersonalet til rads, hvis du har glemt flere doser.

Hvis du holder op med at tage Selegilin Mylan
Du ma ikke holde op med at tage Selegilin Mylan, medmindre laegen har bedt dig om det.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.



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

Stop straks med at tage Selegilin Mylan og fortael det til lsegen, hvis du far haevet, klgende hud
eller andre hudreaktioner, da dette kan veere tegn pa en alvorlig allergisk reaktion. Du har muligvis
brug for legehjelp.

Stop straks med at tage Selegilin Mylan og kontakt din laege eller tag til neermeste skadestue,
hvis du fa en eller flere af falgende bivirkninger:

Sjeaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

e nedsat antal hvide blodlegemer (leukopeni). Du kan fa flere infektioner end normalt, f.eks.
halsbetzendelse, mundsar osv. ledsaget af feber

o uregelmassig hjerterytme, oversprungne hjerteslag eller meget langsom puls. Forteel det til
leegen, hvis du far en eller flere af disse bivirkninger

e smerter i brystkassen (angina)

o vandladningsbesvar

Fglgende bivirkninger kan forekomme, hvis du kun tager selegilin::

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

svimmelhed, hovedpine

langsommere hjerterytme (bradykardi)

kvalme

forhgjet mangde leverenzymer i blodet (ses ved blodpraver)

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

e sgvnproblemer (insomni), humgraendringer
o hurtig eller uregelmaessig hjerterytme
¢ mundtgrhed

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

e lavt blodtryk (hypotension), som kan medfare svimmelhed, nar du rejser dig op fra
siddende eller liggende stilling
e hudreaktioner

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de eksisterende oplysninger):

o ndret eller gget seksuel interesse og opfarsel, der skaber bekymring for dig eller andre
(hyperseksualitet)

o enstaerk trang eller adfeerd, som er usaedvanlig for dig (f.eks. sygelig spilletrang eller
anden unormal adfaerd)

Falgende andre bivirkninger, eller samme bivirkninger med starre hyppighed, kan
forekomme med selegilin og levodopa:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud 10 personer):

o unormale bevaegelser (dyskinesi)



Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

e sgvnbesvar (insomni), forvirring, angst, man ser eller hgrer ting, der ikke er der
(hallucinationer)

o fglelse af at snurre rundt, manglende balanceevne (vertigo)

e lavt blodtryk (hypotension), som kan medfare svimmelhed, nar man rejser sig op fra
liggende eller siddende stilling

e mundterhed, kvalme, opkastning, diare eller forstoppelse, appetitmangel
andengd (dyspng)

Sjeaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

falelse af uro

vedvarende muskelkramper

hgijt blodtryk (hypertension)

nedsat antal blodplader (trombocytopeni). Du kan fa unormale bla merker eller blgdning
fra huden

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
o @ndret eller gget seksuel interesse og opfarsel, der skaber bekymring for dig eller andre
(hyperseksualitet)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de eksisterende oplysninger):

spiseforstyrrelse med alvorligt veegttab (anoreksi)
angst

nedsat muskelspanding eller balanceevne (hypotoni)
heaevede ankler (gdem)

treethed (udmattelse)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail:

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

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Tag ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter "EXP”. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Opbevar ikke lzegemidlet ved temperaturer over 25°C.

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



6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Selegilin Mylan 5 mg og 10 mg tabletter indeholder:

o Det aktive stof er selegilinhydrochlorid. En tablet indeholder 5 mg eller 10 selegilin.
o De gvrige indholdsstoffer er lactosemonohydrat, majsstivelse, povidon,
citronsyremonohydrat, renset talcum og magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstarrelser

Selegilin Mylan 5 mg og 10 mg tabletterne er hvide. 5 mg tabletterne er market med ”SN 5” pa
den ene side og 10 mg tabletterne er meerket med "SN/10” pa den ene side.

Selegilin Mylan tabletter fas i plastikbeholdere og blisterpakninger med 28, 30, 56, 60 og 100
tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Mylan AB

Ynglingagatan 14

10435 Stockholm

Sverige

Tel: +46 (0) 8 555 227 50
Fax: +46 (0) 8 555 227 51
E-mail:

Fremstiller

Generics [UK] Limited
Station Close

Potters Bar
Hertfordshire

EN6 1TL
Storbritannien

eller

McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road

Dublin 13

Irland

eller
Mylan S.A.S
ZAC des Gaulnes

69330 Meyzieu
Frankrig

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Danmark:  Selegilin Mylan



Holland: Selegiline HCL Mylan 5 mg, tabletten

Denne indlaegsseddel blev senest &endret september 2016



