Indlaegsseddel: Information til brugeren
Rasagilin Stada 1 mg tabletter
rasagilin

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indleaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

- Laegen har ordineret Rasagilin Stada 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 lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt her. Se pkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Rasagilin Stada
Sadan skal du tage Rasagilin Stada

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ogakrwdE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Rasagilin Stada indeholder det aktive stof rasagilin og anvendes til behandling af Parkinsons sygdom hos
voksne. Det kan bruges sammen med eller uden levodopa (et andet leegemiddel, som anvendes til behandling
af Parkinsons sygdom).

Parkinsons sygdom forarsager et tab af celler, som producerer dopamin i hjernen. Dopamin er et stof i
hjernen, som er med til at styre bevaegelser. Rasagilin Stada er med til at @ge og opretholde dopaminniveauet
i hjernen.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE RASAGILIN STADA

Leegen kan have foreskrevet anden andvendesle eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Rasagilin Stada:

e Hvis du er allergisk overfor rasagilin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Rasagilin Stada (angivet i pkt.
6).

e Hvis du har alvorlige leverproblemer.

Tag ikke fglgende legemidler, mens du er i behandling med Rasagilin Stada:

e Monoaminooxidaseheemmere (MAO-hammere) (f.eks. til behandling af depression eller Parkinsons
sygdom eller til behandling af andre lidelser), inkl. legemidler eller naturleegemidler i handkeb, som
f.eks. perikon.


http://www.indlaegsseddel.dk/

e Pethidin (et steerkt smertestillende lzegemiddel).

Der skal ga mindst 14 dage, efter du er stoppet med behandling med Rasagilin Stada, far du ma pabegynde
en behandling med MAO-haemmere eller pethidin.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, fgr du tager Rasagilin Stada:

e Huvis du har leverproblemer.

e Du bgr tale med din lzege om eventuelle mistenkelige hudforandringer.

Forteel det til leegen, hvis du eller din familie/omsorgsperson bemarker, at du er ved at udvikle en
useedvanlig adferd, hvor du ikke kan modsta lysten, fristelsen eller trangen til at udfare bestemte handlinger,
der er ugnskede eller skadelige for dig selv eller andre. En sadan adfeaerd kaldes impulskontrolforstyrrelser.
Hos patienter i behandling med rasagilin og/eller andre leegemidler til behandling af Parkinsons sygdom er
der set tvangshandlinger, tvangstanker, afhaengighedspraeget spillelyst, overdrevent pengeforbrug,
impulshandling og en unormalt stor sexlyst eller en stigning i seksuelle tanker og falelser. Leegen kan vere
ngdt til at &ndre din dosis eller stoppe behandlingen (se punkt 4).

Rasagilin Stada kan forarsage desighed, og at du pludselig falder i sevn under daglige aktiviteter, iser hvis
du tager andre dopaminerge legemidler (anvendes til behandling af Parkinsons sygdom). Se yderligere
oplysninger i punktet om at fgre motorkeretgj og betjene maskiner.

Bgrn og unge
Der er ingen relevant brug af Rasagilin Stada til bgrn og unge. Rasagilin Stada anbefales derfor ikke til unge
under 18 ar

Brug af anden medicin sammen med Rasagilin Stada
Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Forteel det iseer til din lsege, inden du tager et af fglgende leegemidler:

o Visse former for legemidler til behandling af depression (selektive serotoningenoptagelseshemmere,
selektive serotonin-/noradrenalingenoptagelseshaemmere, tricykliske eller tetracykliske antidepressive
leegemidler).

e Antibiotikummet ciprofloxacin til behandling af infektioner.

e Det hostestillende middel dextromethorphan.

e @jendraber, nesedraber/-spray og slimlgsende leegemidler til neese og svalg, der indeholder
sympatomimetika, samt forkelelsesmedicin, der indeholder ephedrin eller pseudoephedrin.

Rasagilin Stada bar ikke indtages sammen med antidepressive leegemidler, der indeholder fluoxetin eller
fluvoxamin.

Du skal vente mindst 5 uger efter at have stoppet behandling med fluoxetin, inden du pabegynder behandling
med Rasagilin Stada.

Du skal vente mindst 14 dage efter at have stoppet behandling med Rasagilin Stada, inden du pabegynder
behandling med fluoxetin eller fluvoxamin.

Forteel det til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du ryger eller har til hensigt at holde op med at ryge.
Rygning kan nedseette maengden af Rasagilin Stada i blodet

Brug af Rasagilin Stada sammen med mad
Rasagilin Stada kan tages med og uden mad.



Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din laege til rads, for du tager dette leegemiddel.

Du skal undga at tage Rasagilin Stada, hvis du er gravid, da virkningen af Rasagilin Stada pa graviditeten og
det ufadte barn er ukendt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Sperg din lege til rads, inden du kerer bil, og inden du arbejder med maskiner, da Parkinsons

sygdom tillige med behandlingen med Rasagilin Stada kan pavirke evnen til at udfere disse handlinger.
Rasagilin Stada kan fa dig til at fale svimmelhed eller dgsighed. Laegemidlet kan ogsa forarsage episoder
med pludseligt opstaet sgvn.

Dette kan forstaerkes, hvis du tager anden medicin til behandling af dine symptomer pa Parkinsons
sygdom, eller hvis du tager medicin, som kan fa dig til at fgle dgsighed, eller hvis du drikker

alkohol, mens du tager Rasagilin Stada. Hvis du har oplevet sgvnighed og/eller episoder med pludseligt
opstaet sgvn far, eller mens du tager Rasagilin Stada, skal du undlade at kare bil eller betjene maskiner (se
punkt 2)

Rasagiline STADA indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. den er i det vaesentlige
natrium-fri.

3. SADAN SKAL DU TAGE RASAGILIN STADA

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

Den anbefalede dosis er 1 tablet pa 1 mg administreret gennem munden en gang daglig. Rasagilin Stada kan
tages med eller uden mad.

Hvis du har taget for meget Rasagilin Stada

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Rasagilin Stada end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas). Medbring Rasagilin Stada
asken/blisterpakningen eller beholderen, nar du opsgger din leege/skadestue eller apotekspersonalet.

Rapporterede symptomer efter en overdosering af Rasagilin Stada omfattede let eufori (let form for mani),
ekstremt hgjt blodtryk og serotoninsyndrom (se punkt 4).

Hvis du har glemt at tage Rasagilin Stada
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag den naste dosis som normalt, nar
det er tid til at tage den.

Hvis du holder op med at tage Rasagilin Stada
Du ma ikke stoppe med at tage Rasagilin Stada uden farst at have talt med din laege.

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

4. BIVIRKNINGER

Dette lzzgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



Kontakt omgaende din leege, hvis du bemaerker nogen af fglgende symptomer. Du kan have
behov for akut lzegehjeelp eller -behandling:

Hvis du udvikler useedvanlig adfeerd som f.eks. tvangshandlinger, tvangstanker, ludomani, uheemmet,
umadeholdent indkab eller forbrug, impulshandlinger og en unormalt stor sexlyst eller en stigning i
seksuelle tanker (impulskontrolforstyrrelser) (se punkt 2).

Hvis du ser eller harer ting, der ikke er der (hallucinationer).

Enhver kombination af hallucinationer, feber, rastlgshed, rysten og svenden (serotoninsyndrom)
Hvis du bemerker nogen mistaenkelige hudforandringer, fordi der er hgjere risiko for hudkreeft (ikke
udelukkende melanom) hos patienter med Parkinsons sygdom (se punkt 2).

Andre bivirkninger

Meget almindelig (Kan forekomme hos flere end | 1 ud af 10 patienter)

Ufrivillige beveegelser (dyskinesi).
Hovedpine.

Almindelig (Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

Mavesmerter.

Fald.

Allergisk reaktion.

Feber.

Influenza.

En falelse af at veere slgj (utilpashed).

Nakkesmerter.

Smerter i brystet (angina pectoris).

Blodtryksfald ved hurtig endring fra liggende/siddende til staende stilling med symptomer som
svimmelhed (ortostatisk hypotension).

Nedsat appetit.

Forstoppelse.

Mundtgrhed.

Kvalme og opkastning.

Luftafgang fra tarmen.

Unormale blodpraveresultater (leukopeni (nedsat antal hvide blodlegemer).
Ledsmerter (artralgi).

Smerter i muskler og led.

Beteendelsestilstand i led (artritis).

Falelseslgshed og krafteslgshed i musklerne i handen (karpaltunnelsyndrom).
Vaegttab.

Unormale dremme.

Manglende koordination af bevaegelser (balanceforstyrrelser).
Depression.

Svimmelhed.

Ufrivillige bevegelser af kroppen (dystoni).

Lebenese (snue).

Irritation af huden (dermatitis).

Udsleat.

@jenbeteendelse med rgde gjne (conjunctivitis).

Pludseligt opstaet vandladningstrang.

Ikke almindelig (Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)



o Slagtilfeelde (cerebrovaskuleert tilfaelde).
o Hijerteanfald (myokardieinfarkt).
o Udslaet med bleredannelse (vesikulobulbaert udslat).

Ikke kendt (hyppighed kan ikke vurderes ud fra forndndenvaerende data)
e Forhgjet blodtryk

e Overdreven dgsighed

e Pludselig indsovning

Indberetning af bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5.  OPBEVARING

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

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

Dette legemiddel kreever ingen szrlige opbevaringsbetingelser.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide

medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Rasagilin Stada indeholder:

o Aktivt stof: Rasagilin. Hver tablet indeholder rasagalin tartrat svarende til 1 mg rasagalin.

e @vrige indholdsstoffer: Cellulose, mikrokrystallinsk, silica, kolloid vandfri, natriumstivelsesglycolat,
povidon, phosphorsyre, stearinsyre.

Udseende og pakningsstarrelser

Rasagilin Stada er hvide, runde, biplane tabletter.

Tabletterne fas i blisterpakninger med 28 og 112 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale reprasentant
for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

PharmaCoDane ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denne indlaegsseddel blev senest aendret April 2020



