Indlzegsseddel: Information til brugeren
Tetmodis 25 mg tabletter
tetrabenazin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonale, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret Tetmodis til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan
vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger som ikke er
navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlzegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Tetmodis
Sadan skal du tage Tetmodis

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

SAINAIF o

1. Virkning og anvendelse

Tetmodis er et legemiddel, der tilherer den gruppe, der behandler sygdomme i nervesystemet.
Tetmodis bruges til behandling af sygdomme, der forarsager rykvise, uregelmaessige, ukontrollerbare
beveagelser (hyperkinetiske bevagelsessygdomme med Huntingtons chorea).

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Tetmodis

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Tetmodis

- hvis du er allergisk over for tetrabenazin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Tetmodis 25 mg-
tabletter (angivet i punkt 6).

- hvis du bruger reserpin (leegemiddel til behandling af hejt blodtryk og psykotiske tilstande).

- hvis du bruger et legemiddel der tilherer gruppen af monoaminoxidase (MAO)-haemmere
(legemiddel til behandling af depression).

- hvis du har nedsat leverfunktion

- hvis du har Parkinson-lignende symptomer.

- hvis du har en depression.

- hvis du har tanker om at gere skade pa dig selv eller drebe dig selv.

- hvis du ammer.

- hvis du har feokromocytom (tumor i binyren).

- hvis du har prolactinathengige tumorer, f.eks. hypofyse- eller brystkreft.

Adbvarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet for du tager Tetmodis

- hvis du har haft skelven i dine haender og rykvise beveagelser i arme og ben, kendt som
parkinsonisme.

- hvis du har hgje koncentrationer af prolactin i blodet (hyperprolaktinaemi)

- hvis du er tilbgjelig til at fa et pludseligt fald i blodtryk, nar du stér op eller straekker dig
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- hvis du ved, at du har langsom eller intermediaer metabolisering af enzymet kaldet CYP2D6, da det
kan vere du skal have en anden dosis.

- hvis du har en hjertelidelse, der kaldes langt QT-syndrom, eller hvis du har eller har haft problemer
med din hjerterytme.

- hvis du begynder at fa bevidsthedsendringer, sasom forvirring eller hallucinationer, eller udvikler
muskelstivhed og feber, kan du udvikle en tilstand, der kaldes ondartet neuroleptisk syndrom. Hvis
du har disse symptomer, skal du straks kontakte din laege.

- hvis du begynder at f4 en ubehagelig fornemmelse af en indre rastloshed, en trang til at vere i
konstant beveaegelse eller forstyrrelser i koordineringen af dine bevegelser.

- vear opmarksom pé, at Tetmodis binder til veev, som indeholder melanin, og det kan muligvis
pavirke dine gjne.

Bern
Tetmodis anbefales ikke til bern.

Brug af anden medicin sammen med Tetmodis
Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette
gelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Ver ekstra forsigtig, hvis du bruger Tetmodis sammen med Levodopa (et laegemiddel, der bruges til
behandling af Parkinsons sygdom). Brug ikke Tetmodis sammen med reserpin. Behandling med MAO-
hemmere skal standses, 14 dag for behandlingen med tetrabenazin starter.

Det anbefales ikke at bruge dette leegemiddel sammen med visse typer antidepressiva, alkohol, opioider,
betablokkere, antihypertensiva (leegemidler til behandling af hgjt blodtryk), hypnotika og neuroleptika
(legemidler til behandling af psykotiske sygdomme).

Laegemidler som er hemmere af CYP2D6 (f.eks. fluoxetin, paroxetin, terbinafin, moclobemid og
quinidin) kan resultere i ggede plasmakoncentrationer af den aktive metabolit dihydro-tetrabenazin. Hvis
du tager den slags medicin, kan det veere nedvendigt at nedsette dosis af Tetmodis. Ver ekstra forsigtig,
hvis du bruger Tetmodis sammen med leegemidler, der er kendt for at forlenge QTc-intervallet i EKG’et,
herunder leegemidler, der anvendes til at behandle psykiske lidelser (neuroleptika), visse antibiotika
(f.eks. gatifloxacin, moxifloxacin) og nogle leegemidler, der anvendes til at behandle problemer med
hjerterytmelidelser (f.eks. quinidin, procainamid, amiodaron, sotalol).

Brug af Tetmodis sammen med mad og alkohol
Hvis du drikker alkohol mens du tager Tetmodis, kan det give en folelse af unormal treethed.

Graviditet og amning
Du mé ikke tage Tetmodis, hvis du er gravid, eller ammer. Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er
gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du sperge din leege til rdds, for du tager Tetmodis.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Tetmodis kan forarsage desighed og kan derfor @ndre din evne til at fore motorkeretgj eller betjene
maskiner i forskellig grad, afthaengigt af dosis og individuel tilbgjelighed.

Tetmodis indeholder laktose, hvor advarsel er pikraevet
Tabletterne indeholder laktose. Hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse typer sukker, skal du
kontakte din laege, for du tager denne medicin.

3. Sadan skal du tage Tetmodis

Tag altid Tetmodis nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg laegen eller apotekspersonalet.
Slug tabletten/tabletterne med vand eller en anden ikke-alkoholisk drik.

Voksne
Huntingtons chorea



Den anbefalede startdosis er en halv tablet (12,5 mg) 1 til 3 gange dagligt. Denne dosis kan @ges hver
tredje eller fjerde dag med en halv tablet, indtil den optimale effekt observeres eller op til forekomsten af
intolerance (sedation, parkinsonisme, depression).

Den maksimale daglige dosis er 8 tabletter (200 mg) dagligt.
Hvis du har taget den maksimale dosis i 7 dage, og din tilstand ikke er blevet bedre, er det ikke
sandsynligt, at denne medicin vil gavne dig.

Zldre
Standarddosis er blevet givet til &ldre patienter uden tilsyneladende uenskede bivirkninger. Parkinson-
lignende bivirkninger er dog almindelige.

Brug til bern
Behandlingen anbefales ikke til bern.

Patienter med nedsat nyrefunktion
Tetmodis anbefales ikke til denne patientgruppe.

Hvis du har taget for meget Tetmodis
Hvis du har taget for meget Tetmodis, kan du blive desig, svede, fa lavt blodtryk og en ekstremt lav
kropstemperatur (hypotermi). Din leege vil behandle disse tegn.

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Tetmodis end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Tetmodis

Hvis du glemmer at tage en dosis, mé du ikke tage en dobbeltdosis naste gang som erstatning for den
glemte dosis. Du skal bare tage naeste dosis, nér det er tid.

Hvis du holder op med at tage Tetmodis

Du mé ikke holde op med at tage Tetmodis, medmindre din leege beder dig om det. Der er beskrevet et

ondartet neuroleptisk syndrom efter pludselig opher af tetrabenazin.

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

4. Bivirkninger

Tetmodis kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Folgende uonskede bivirkninger er opstillet efter frekvens:

Meget almindelig (kan pavirke flere en 1 ud af 10 personer):

Desighed (ved hgjere doser), depression, Parkinson-lignende syndrom (ukontrollable bevagelser af
hender, arme, ben og hoved, ved hgjere doser)

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):

Forvirring, angst, sevnleshed, lavt blodtryk, synkebesver, kvalme, opkastning, diarré, forstoppelse

Ikke almindelig(kan pévirke op til 1 ud af 100 personer):

Mentale @ndringer, sdsom forvirring eller hallucinationer, muskelstivhed, feber

Sjelden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer):

En sygdom kaldet ondartet neuroleptisk syndrom: Hvis du begynder at marke mentale endringer, sdsom
forvirring eller hallucinationer, eller far muskelstivhed og feber, kan det vere, at du er ved at fa en
sygdom kaldet ondartet neuroleptisk syndrom.




Meget sjeldne (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer):
Muskel-skade

For felgende bivirkninger er det ikke muligt at ansla forekomsten fra foreliggende data (hyppigheden er
ikke kendt):

Desorientering, nervesitet, manglende koordinering af bevagelser, folelse af at du ikke kan sidde ned
eller st stille (akatisi), ukontrollerede muskelspasmer (dystoni), svimmelhed, glemsomhed, langsom puls,
svimmelhed nar du rejser dig op hurtigt fra liggende eller siddende stilling, mavesmerter, mundterhed, lav
kropstemperatur.

Indberetning af bivirkninger

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

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke Tetmodis efter den udlebsdato, der stir pé flasken og kartonen. Udlebsdatoen er den sidste dag
i den naevnte maned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide

medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Tetmodis indeholder:

- Aktivt stof: Tetrabenazin.

- Huver tablet indeholder 25 mg tetrabenazin.

- Qvrige indholdsstoffer: Pregelatineret majsstivelse, laktosemonohydrat, talkum, jernoxid gul E172,
magnesiumstearat.

Udseende og pakningssterrelser

Gul, rund tablet med delekerv pa den ene side og “TE25” indgraveret pa bagsiden. Pakket i hvide flasker
med skrueldg med 112 tabletter.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen:




AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Wien
Dstrig

Fremstiller:

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Wien
Dstrig

Dette l2gemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under felgende navne:
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Belgien:
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Danmark:
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Tetmodis 25 mg Tabletten
Tetrabenazine AOP Orphan Pharmaceuticals25 mg tabletten
TETMOHONC 25 mg tabnern
Tetmodis

Tetmodis 25 mg tabletter
Tetmodis 25 mg tablett
Tetmodis 25 mg tabletit
Comprimés Tetmodis 25 mg
Tetmodis 25 mg Tabletten
Tetmodis 25 mg diokia
Motetis 25 mg tabletta
Tetrabenazine 25 mg tablets
Tetmodis 25 mg tabletes
Tetmodis 25 mg tabletés
Tetmodis 25 mg tabletten
Tetmodis 25 mg tabletki
Comprimidos de Tetmodis 25 mg
Tetmodis, tablete, 25 mg
Tetmodis 25 mg tableta
Tetmodis 25 mg tablete
Tetmodis 25 mg comprimidos
Tetmodis 25 mg tabletter
Tetrabenazine 25 mg tablets
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