INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Orap® 4 mg tabletter

pimozid

1683025909

Orap® er et registreret varemaerke, som tilherer
Janssen Pharmaceutica N.V.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De

begynder at tage medicinen

e Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at lee-
se den igen.

® Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er me-
re, De vil vide.

e |agen har ordineret Orap® til Dem personligt.
LLad derfor veere med at give Orap® til andre.
Orap® kan veere skadeligt for andre, selvom de
har de samme symptomer, som De har.

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

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge
Orap®

. Sadan skal De bruge Orap®

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Orap® er et middel mod sindslidelser (antipsyko-
tikum).

Orap® deemper aktiviteten i et bestemt omrade
af hjernen, som har betydning for symptomerne
ved sindslidelser.

De kan tage Orap® til behandling af

e sindslidelser, bortset fra depression.

e alvorlig nervesygdom med ufrivillige beveegel-
ser (Chorea Huntington).

e andre sygdomme med ufrivillige beveegelser.

LLeegen kan have givet Dem Orap® for noget an-
det. Folg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE

BEGYNDER AT BRUGE ORAP®

Tag ikke Orap® hvis:

e De er overfelsom (allergisk) over for pimozid
eller et af de evrige indholdsstoffer i Orap®.

e De er pavirket af alkohol eller et andet stof, der
virker slevende f.eks. steerk smertestillende
medicin.

e De har Parkinsons sygdom.

e De har eller har haft en hjertesygdom evt. med
forstyrrelser i hjerterytmen.

e De har en aendring i hjertekurven (forleenget
QT-interval).

e De har for lavt kalium eller magnesium i blodet
evt. hvis De far vanddrivende medicin.

¢ De tager medicin, som kan pavirke
hjerterytmen. Det er f.eks.

- medicin mod svamp (azol-typen f.eks.
fluconazol).

- medicin mod HIV (proteasehaemmere f.eks.
ritonavir).

- medicin mod infektioner (makrolidantibiotika
f.eks. erythromycin, roxithromycin).

- medicin mod depression (f.eks. citalopram,
escitalopram, amitriptylin, sertralin,
maprotilin, fluoxetin, paroxetin).

- medicin mod forstyrrelser i hjerterytmen
(f.eks. amiodaron, sotalol).

- anden medicin mod sindslidelser (f.eks.
phenthiaziner, sertindol).
- visse antihistaminer (f.eks. terfenadin).

Patienter med svaekket bevidsthed ma ikke fa
Orap®.

Vaer ekstra forsigtig med at tage Orap®

Tal med laegen, hvis:

e De har darligt hjerte.

e Nogen i Deres familie har en sjeelden, arvelig
hjertesygdom med eaendring i hjertekurven
(forleenget QT-syndrom).

e De har gron staer (snaevervinklet glaukom).

e De har forstarret bleerehalskirtel (prostata).

e De har darlige nyrer.

e De har en svulst i binyremarven (fasokromo-
cytom).

e De har forhgjet stofskifte.

e De har darlig lever.

e De har epilepsi eller tidligere har haft krampe-
anfald.

* De er pa alkoholafvaenning.

¢ De har en hjerneskade pa grund af sygdom
eller slag mod hovedet.

e De tager anden medicin mod skizofreni eller
andre sindslidelser (antipsykotika).

e De har gget risiko for at f& blodprop eller
bledning i hjernen.

e De har lavt kalium eller magnesium i blodet.

Kontakt straks leegen, hvis:

e De far hej feber, muskelstivhed, sloret
bevidsthed og steerk svedtendens. Det
kan veere livsfarligt og kreever gjeblikkelig
leegehjeelp.

* De far meget langsomme ufrivillige, vridende
beveegelser eller ufrivillige rytmiske beveegelser
(f.eks. i tungen og/eller ansigtet).

Veer opmaerksom pé:

e Der er en lidt foreget risiko for dedsfald blandt
eeldre med demens. Tal med leegen.

» Orap® kan péavirke kroppens evne til at regulere
temperaturen. De skal derfor veere forsigtig
med at udseette Dem for kraftig varme, dyrke
anstrengende motion eller lignende. Tal med
leegen.

¢ Hvis De tager Orap® mod skizofreni, kan virk-
ningen af Orap® komme meget sent.

* De mé ikke stoppe pludseligt med behand-
lingen. Tal med laegen.

e 33 laenge De far Orap®, skal De have under-
sogt blod og hjerte regelmaessigt.

e Orap® kan péavirke maengden af hormonet
prolaktin i blodet. Dette kan medfore
meelkesekretion og opher af menstruation
hos kvinder. Hos meend brystudvikling og
impotens.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprove-
kontrol, at De er i behandling med Orap®. Det
kan have betydning for proveresultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til lsegen eller pa apoteket, hvis
De bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er
kobt pa recept, medicin kbt i udlandet, natur-
leegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt
kosttilskud.

Tal med Deres leege, hvis De tager:

e medicin mod Parkinsons sygdom (levodopa).

® vanddrivende medicin.

e afferingsmidier.

e medicin mod svamp (azol-typen f.eks. fluco-
nazol).

e medicin mod HIV (proteasehaemmere f.eks.
ritonavir).

e medicin mod infektioner (makrolidantibiotika
f.eks. erythromycin, roxithromycin).

e medicin mod depression (f.eks. amitriptylin,
maprotilin, sertralin, citalopram, escitalopram,
paroxetin).

e medicin mod forstyrrelser i hjerterytmen (f.eks.
amiodaron, sotalol).

e medicin mod sindslidelser (f.eks. phenthiaziner,
sertindol).

e medicin mod allergi og hefeber (antihistaminer
f.eks. terfenadin).

De skal undgé at drikke grapefrugtjuice sammen
med Orap®, da det kan pavirke effekten af
Orap®.

Anden medicin kan pavirke behandling med
Orap®, og Orap® kan pavirke behandling med
anden medicin. Sperg leegen eller pa apoteket,
hvis De ansker flere oplysninger herom.

Brug af Orap® sammen med mad og drikke
De kan tage Orap® i forbindelse med et maltid,
men det er ikke nedvendigt.

De skal undgé at drikke grapefrugtjuice sammen
med Orap®, da det kan pavirke effekten af
Orap®.

De skal tage tabletterne med et glas vand.

Graviditet og amning
Sporg Deres leege eller apoteket til rads, for De
bruger nogen form for medicin.

Graviditet
Hvis De er gravid, mé De kun tage Orap® efter
aftale med leegen.

Amning

Orap® gér over i modermaelken. De skal stoppe
med at amme, hvis behandling med Orap® er
nedvendig. Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Orap® kan give bivirkninger (uskarpt syn, svim-
melhed), der i starre eller mindre grad kan pé-
virke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

3. SADAN SKAL DE BRUGE ORAP®

Brug altid Orap® nejagtigt efter leegens anvis-
ning. Er De i tvivl s& sperg laegen eller pa apote-
ket.

Veer opmasrksom pa, at De ikke kan bruge
Orap® 4 mg tabletter til alle de anforte
doseringer.

Den saedvanlige dosis er
Voksne:
Startdosis: 1-2 mg 1 gang daglig.

Vedligeholdelsesdosis: 2-6 mg 1 gang daglig.

»

L

11/2010



Nedsat nyre- og leverfunktion: Det kan veere
nodvendigt at nedsaette dosis. Folg leegens
anvisninger.

Hvis De har taget for mange Orap® tabletter
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis
De har taget flere Orap®, end der star her, eller
flere end laegen har foreskrevet, og De foler Dem
utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer pé overdosering er: Langsomme
ufrivillige beveegelser, forstyrrelser i hjerterytmen
samt pavirkninger af kredslebet og lavt blodtryk.

Hvis De har glemt at tage Orap®

De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis, men skal fortseette med
Deres seedvanlige dosering.

Hvis De holder op med at tage Orap®

De mé kun holde pause eller stoppe behandlin-
gen efter aftale med leegen.

De skal stoppe behandlingen gradvist for at und-
géa kvalme, opkastning og sevnleshed. Tal med
leegen.

4. BIVIRKNINGER
Orap® kan som al anden medicin give bivirknin-
ger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Meget almindelig bivirkninger (det sker hos

flere end 1 ud af 10 patienter):

® Spvnlignende bevidsthedssvaekkelse. Kontakt
leegen.

Almindelige bivirkninger (det sker hos 1-10 ud

af 100 patienter):

® Meget langsomme ufrivillige, vridende
beveegelser, evt. talebesvaer. Forsvinder maske
ikke efter De er stoppet med behandlingen.
Kontakt leegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

¢ Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig,
uregelmaessig eller svag puls evt. hjertestop.
Kontakt straks lzege eller skadestue. Ring 112.

e Hgj feber, muskelstivhed, steerk svedtendens,
sloret bevisthed (malignt neuroleptisk
syndrom). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

e Kramper, evt. med bevidstleshed og opher i
vejrtreekningen. Kontakt leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

e Andenod, smerter i brystet med udstraling til
arme eller hals, voldsomme smerter i maven,
lammelser, foleforstyrrelser, talebesveer,
smertende og evt. heevede arme og ben pga.
blodprop. Kontakt straks leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

* Nedsat kropstemperatur. Kontakt leege eller
skadestue.

lkke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (det sker hos

flere end 1 ud af 10 patienter):

e Svimmelhed.

e @get urindannelse om natten.

¢ Kraftig sveden.

Almindelige bivirkninger (det sker hos 1-10 ud

af 100 patienter):

e Depression, kan veere alvorlig (méske livsfarlig).
Tal med legen.

e Rokkende, vridende beveegelser, isser med
benene.

* Muskelstivhed.

* Hovedpine, rysten, sloret syn.

o Svaekkelse, sovnlignede slovhedstilstand.

e Sovnleshed, rastloshed, rastlos uro.

e Appetitmangel, forstoppelse, mundterhed,
oget spyt sekretion, opkastning.

¢ Impotens, hyppig vandladning.

® Oget talgsekretion.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos 1-

10 ud af 1.000 patienter):

e Kredsende beveegelser af gjnene.

® Muskelspasmer.

e Heevelser i ansigtet.

e Udebleven menstruation.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis De far
meget hurtig og uregelmaessig puls eller bliver
utilpas eller besvimer, skal De kontakte leege
eller skadestue. Ring evt. 112.

¢ Hyppig vandladning, terst, treethed pga. hejt
blodsukker (blodglukose). Kan veere eller blive
alvorligt. Tal med lzegen.

¢ Meelkesekretion og opher af menstruation
hos kvinder pga. forhgjet hormon (prolaktin) i
blodet. Hos meend brystudvikling og impotens.

¢ Nedsat sexlyst.

¢ Nesldefeber, kloe, udsleest.

e Nakkestivhed.

Orap® kan herudover give bivirkninger, som De
normalt ikke meerker noget til. Det kan f.eks.
dreje sig om aendringer i hjertekurven eller visse
laboratorieprover. Laboratoriepreverne bliver
igen normale, nér behandlingen opherer.

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

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, ber indbe-
rettes til Leegemiddelstyrelsen, sé& viden om bi-
virkninger kan blive bedre. De eller Deres pare-
rende kan selv indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen. De finder skema og
vejledning pa Leegemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

e Opbevar Orap® utilgeengeligt for barn.

¢ De kan opbevare Orap® ved almindelig tem-
peratur.

* Brug ikke Orap® efter den udlebsdato, der star
pa pakningen. Udlebsdatoen er den sidste dag
i den naevnte maned.

e Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hen-
syn til miljiget ma De ikke smide medicinrester i
aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Orap® 4 mg tabletter indeholder:

e Aktivt stof: Pimozid.

e Qvrige indholdsstoffer: Calciumhydrogenphos-
phatdihydrat, majsstivelse, mikrokrystallinsk
cellulose, povidon K30, talkum, hydrogeneret
vegetabilsk olie, indigotin | (E132), gul jernoxid
(E172).

Orap®s udseende og pakningssterrelse:
Orap® 4 mg er en rund, lysegren tablet med
krydsdelekaerv, meerket "JANSSEN" pa den ene
side.

Orap® fas i pakningssterrelsen 30 stk.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Ompakket og frigivet:
Paranova Pack A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret juni
2010
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