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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Parlodel® 2,5 mg tabletter

bromocriptinmesilat

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.

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

- Leegen har ordineret Parlodel® til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan vaere 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 indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen:

1.Virkning og anvendelse

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

4. Bivirkninger

5.0pbevaring

6.Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Parlodel® gger virkningen af dopamin (et signalstof i hjernen) og nedsaetter dannelsen af prolaktin

(et hormon fra hypofysen).

Du kan tage Parlodel® ved fglgende tilstande:

¢ Parkinsons sygdom. Parlodel® har samme virkning som dopamin (et signalstof i hjernen).
Mangel pa dopamin kan bl.a. forarsage Parkinsons sygdom (viser sig som rysten og muskelstivhed).

¢ Akromegali. Parlodel® nedseetter udskillelsen af vaeksthormon hos personer med keempevaekst.

¢ Behandling af uregelmaessig eller udebleven menstruation, maelkesekretion fra brysterne eller nedsat fertilitet, forarsaget af forhgjet prolaktin i
blodet.

¢ Nedsat produktion af testosteron hos maend forarsaget af forhgjet prolaktin i blodet.

¢ Svulst i hypofysen (hypofysetumor), som producerer for meget vaeksthormon eller prolaktin.

 For at forebygge eller stoppe produktionen af meelk af medicinske arsager. Produktionen af maelk ma kun stoppes nar du og laegen har vurderet,
at det er ngdvendigt. Parlodel® bar ikke bruges til rutinemaessigt at stoppe meelkeproduktionen. Parlodel® begr heller ikke anvendes for at lindre
symptomer som gmme og speendte bryster efter fadsel, hvis det kan behandles tilstreekkeligt med ikke-medicinske midler (f.eks. bryststgtte,
behandling med is) og/eller med smertestillende laeegemidler.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE PARLODEL®
Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Parlodel®:

¢ hvis du er allergisk over for bromocriptin, bromocriptinlignende stoffer (andre sekalealkaloider) eller et af de gvrige indholdsstoffer i Parlodel®
(angivet i punkt 6).

¢ hvis du har hgjt blodtryk.

¢ hvis du har haft problemer med blodtrykket i forbindelse med graviditet eller efter fgdslen,
f.eks. svangerskabsforgiftning (eklampsi, preeeklampsi), forhgjet blodtryk forarsaget af graviditet eller forhgjet blodtryk efter fadsel.

* hvis du har eller har haft hjertesygdom eller alvorlig sygdom i blodkarrene.

¢ hvis du har eller har haft psykiske forstyrrelser eller symptomer herpa.

¢ hvis du skal have langtidsbehandling med Parlodel® og har, eller tidligere har haft, fibrotiske reaktioner (arveev), der har pavirket dit hjerte.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du tager Parlodel®.

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

Tal med leegen inden du tager Parlodel®, hvis du:

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

« far rygsmerter, heevede fadder og ben og/eller aftagende urindannelse.

e far andengd, hoste, feber og/eller smerter i brystet.

« lige har fgdt og far eller for nylig har faet medicin, der pavirker blodtrykket.

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

« har eller tidligere har haft fibrotiske reaktioner (arvaev), der har pavirket dit hjerte, dine lunger eller dit underliv.

Hvis du skal have langtidsbehandling med Parlodel®, vil din lesege far behandlingsstart kontrollere, om dit hjerte, dine lunger og dine nyrer er
velfungerende. Leegen vil ogsa sgrge for, at du inden behandlingsstart far foretaget et EKG (en ultralydstest af hjertet). Under behandlingen vil din
leege veere seerlig opmaerksom pa eventuelle tegn, som kan veere relateret til fibrotiske reaktioner (arvaev). Hvis det er ngdvendigt, vil laegen sgrge
for, at du far foretaget et EKG. Hvis der opstar fibrotiske reaktioner (arveev), skal behandlingen afbrydes. Laegen vil desuden kontrollere dit blodtryk
lgbende under behandlingen.

Hvis du lige har fadt, er der stgrre risiko for, at du udvikler visse bivirkninger. Disse bivirkninger er meget sjeeldne, men omfatter hgjt blodtryk,
hjertetilfeelde, kramper, slagtilfeelde eller psykiske forstyrrelser. Derfor vil leegen kontrollere dit blodtryk regelmaessigt de fgrste dage af
behandlingen.

Kontakt straks leegen eller skadestuen, hvis du:
* oplever hgijt blodtryk, smerter i brystet eller usaedvanlig kraftig eller vedvarende hovedpine (med eller uden synsforstyrrelser).
* er i behandling for svulster i hypofysen og oplever at din neese begynder at Igbe uden, at du er forkglet. Det kan veere alvorligt.

* oplever synsforstyrrelser. 03/2024



Veer opmaerksom pa falgende:
* Hvis du er en kvinde i den fgdedygtige alder, og du ikke gnsker at blive gravid, skal du anvende sikker praevention. Tal med leegen.
* Din lzege vil normalt undersgge dit blod og urin, hvis du far hgje doser Parlodel®.

Forteel din leege, hvis du eller din familie/behandler bemaerker, at du udvikler steerk trang eller adfeerd, som er usaedvanlig for dig, eller hvis du ikke
kan modsta lysten eller fristelsen for at udfere bestemte aktiviteter, som kan skade dig selv eller andre. Denne form for opfersel kaldes sygelig
vane- og impulshandlinger og kan omfatte sygelig spilletrang, overdreven spisning eller brug af penge, unormalt stor sexlyst eller gget antal
seksuelle tanker og fglelser. Der kan veere behov for, at din leege eendrer din behandling.

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

Tal med din laege, hvis du tager medicin mod:
 infektion/betaendelse (fx erythromycin, clarithromycin).
* keempeveekst (octreotid).
» skizofreni og andre psykiske sygdomme
(fx zuclopenthixol, chlorprothixen, flupentixol, levomepromazin, perphenazin, haloperidol).
* kvalme og opkastning (metoclopramid, domperidon).
¢ svamp (fx fluconazol).
e HIV (fx saquinavir).

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

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din lsege eller apotekspersonalet til
rads, for du tager dette laegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, skal du normalt ikke tage Parlodel®. Tal med leegen.

Amning
Hvis du ammer, bgr du kun tage Parlodel® efter aftale med leegen, da Parlodel® nedszetter meelkeproduktionen.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed
Parlodel® kan iszer i begyndelsen af behandlingen give bivirkninger (nedsat opmaerksomhed, slgvhed, pludselig falden i sgvn pga. for lavt blodtryk),
som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Du skal derfor vaere opmaerksom pa, hvordan medicinen pavirker dig.

Parlodel® indeholder lactose
Parlodel® indeholder lactose. Kontakt laegen for du tager denne medicin, hvis laegen 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 sperg laegen eller apotekspersonalet.

Du skal altid tage Parlodel® i forbindelse med et maltid.

Den sadvanlige dosis for voksne er:
Behandling af malkesekretion fra brysterne og/eller menstruationsforstyrrelser
1,25 mg 2-3 gange daglig. Dosis kan gges gradvist til 2,5 mg 2-3 gange daglig.

Forebyggelse eller hamning af malkeproduktionen af medicinske arsager
2,5 mg 2 gange daglig i 14 dage.

Akromegali
Startdosis er 2,5 mg daglig. Dosis kan gges til 2,5-15 mg 4 gange daglig i lebet af 1-3 uger.

Nedsat produktion af testosteron hos mand
5-10 mg daglig.

Parkinsons sygdom

Den saedvanlige startdosis er 1,25 mg (1/2 tablet) daglig i en uge. Du skal helst tage tabletten om aftenen. Derefter vil leegen gge din dosis gradvist
hver uge, normalt med 1,25 mg/dag, de farste 6-8 uger af behandlingen med Parlodel®. Derefter kan din daglige dosis gges med 2,5 mg/dag én
gang om ugen. Den daglige dosis fordeles pa 3-4 doser.

Svulster i hypofysen, som producerer for meget vaeksthormon eller prolaktin
Den seedvanlige startdosis er 5-7,5 mg daglig. Dosis kan gges gradvist til 60 mg. Den gennemsnitlige vedligeholdelsesdosis er ca. 10 mg daglig.
Den daglige dosis bgr fordeles pa 3 doser.

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

Hvis du har taget for mange Parlodel®

Kontakt leegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere af Parlodel®, end der star i denne information, eller mere end laegen har
fore-skrevet (og du 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 bevidsthedssveekkelse, sgvnlignende slgvhedstilstand, 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®
/Andring eller stop med behandlingen bar kun ske i samrad med laegen. Sperg laegen eller apoteks-personalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Dette lzegemiddel 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):
* Blodig opkastning og/eller sort affgring pga. blgdning i mave og tarm. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.
» Treethed, veegttab, feber, smerter i laend eller baekken pga. fortykkelse af bindeveevet i bughulen. Kontakt leegen.
¢ Smerter i brystet, andengd, hoste og feber pga. vaeske eller beteendelse i lungehinden. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.
« Tiltagende andengd pga. dannelse af bindevaev i lungerne. Kontakt lzege eller skadestue.
e Feber, smerter i brystet, andengd, hoste og haevede ben pga. beteendelse i hjertesaekken. Kontakt straks laege eller skadestue.
Ring evt. 112.
¢ Smerter i brystet, andengd, hoste og haevede ben, evt. feber pga. veeske i hjertesaekken.
Kontakt straks laege eller skadestue.
Ring evt. 112.
* Psykiske lidelser. Kontakt leegen.
 Andengd, angst, brystsmerter med udstraling
til hals eller arme pga. blodprop i hjertet.
Ring 112.
* Lammelser, taleforstyrrelser, bevidstigshed pga. blodprop i hjerne eller hjerneblgdning. Ring 112.
* Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Meget sjaldne bivirkninger (det sker hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

 Ved pludseligt ophgr med Parlodel®, kan du fa hgj feber, muskelstivhed, steerk svedtendens, slgret bevidsthed (malignt neuroleptisk syndrom).
Kan veere livsfarligt. Ring 112.

* Beskadigelse af hjerteklapper og relaterede sygdomme som f.eks. beteendelse omkring hjertet (hjertesaekken) eller udsivning af veeske i
hjerteseekken. De tidlige symptomer kan veere en af fglgende: andedreetsbesvaer, andengd, bryst- eller rygsmerter og haevede ben. Hvis du
oplever et af disse symptomer, skal du kontakte din leege med det samme.

¢ Pludselig falden i sgvn under daglige ggremal. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

* Overdreven sgvnighed i dagtimerne. Kontakt leegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

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

» Stoppet naese, kvalme, forstoppelse, opkastning.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
¢ Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt evt. lesege eller skadestue.
» Ufrivillige beveegelser.
* Prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden.
e Mundtgrhed, som kan gge risikoen for huller i teenderne. Hvis du tager Parlodel® i mere end
2-3 uger, skal du passe pa din mundhygiejne, sa du ikke far huller i taenderne. Tal med din tandlaege.
« Allergiske hudreaktioner, hartab.
* Kramper i leeggene.
* Treethed, dgsighed.
¢ Svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra liggende til siddende eller fra siddende til staende stilling pga. lavt blodtryk.
 Forvirring, uro, rastlgshed.

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

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

Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget langsom puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

Uregelmaessig puls. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med lsegen.

Smerter opadtil i maven, sure opstgd og evt. opkastninger pga. mavesar. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.
Andengd. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med leegen.

Susen for grerne (tinnitus).

Synsforstyrrelser, slgret syn.

Metallisk smag i munden, diarré, mavesmerter.

Heevede fgdder, ankler og heender.

Sgvnlgshed.

For hgjt blodtryk. Tal med laegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.

Meget sjaldne bivirkninger (det sker hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
* Hvide, "dgde” fingre og teeer, som kommer i forbindelse med kulde.

Du kan desuden opleve fglgende bivirkninger:
e Manglende evne til at modsta trangen til at gare noget som kan veere skadeligt, hvilket kan veere:
o Sygelig spilletrang pa trods af alvorlige personlige eller familizere konsekvenser
o /Andret eller gget seksuel interesse og opfarsel, der skaber bekymring for dig eller andre, for eksempel gget sexlyst.
o Ukontrolleret og overdreven shopping eller brug af penge.
o Spiseorgie (spiser store meengder mad pa meget kort tid) eller tvangsspisning (spiser mere mad end normalt eller mere end der skal til for at
gare dig meet).

Forteel din leege, hvis du oplever nogen af disse symptomer. Leegen vil diskutere mader at reducere og kontrollere disse symptomer.



Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine paregrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddel-styrelsen 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 leegemiddel.

5. OPBEVARING

e Opbevar Parlodel® utilgeengeligt for barn.

¢ Ma ikke opbevares over 25 °C.

¢ Brug ikke Parlodel® efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

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

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Parlodel® indeholder:

» Aktivt stof: Bromocriptinmesilat 2,87 mg (svarende til 2,5 mg bromocriptin).

* @vrige indholdsstoffer: Lactose, majsstivelse, maleinsyre, magnesiumstearat, dinatriumedetat og vandfri kolloid silica.

Udseende og pakningsstgrrelser:
Parlodel® er en rund, hvid tablet med delekaerv, maerket "2,5 mg” pa den ene side.

Parlodel® fas i pakningsstarrelserne 30 stk. og
100 stk.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfgrt.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S

Stationsalleen 42, 1. sal

2730 Herlev

Frigivet af:

Paranova Pack A/S
Stationsalleen 42, 1. sal
DK-2730 Herlev

Denne indlegsseddel blev senest revideret
maj 2017.



