Indleegsseddel: Information til brugeren
Rasagilin Krka 1 mg tabletter
rasagilin

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

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vere 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 nevnt i denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Rasagilin Krka
Sadan skal du tage Rasagilin Krka

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Rasagilin Krka indeholder det aktive stof rasagilin og det 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 Krka er med til at oge og opretholde
dopaminniveauet i hjernen.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Rasagilin Krka

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg

altid legens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Tag ikke Rasagilin Krka

- hvis du er allergisk over for rasagilin eller et af de evrige indholdsstoffer i Rasagilin Krka
(angivet i punkt 6).

- hvis du lider af alvorlige leverlidelser.

Tag ikke folgende leegemidler, mens du er i behandling med Rasagilin Krka:

- monoaminooxidasechaemmere (MAO-haemmere) (f.eks. til behandling af depression eller
Parkinsons sygdom eller til behandling af andre lidelser), inkl. l&egemidler eller
naturlaegemidler i handkeb, som f.eks. perikon.

- pethidin (et steerkt smertestillende leegemiddel).

Der skal gé mindst 14 dage, efter at du er stoppet med din behandling med Rasagilin Krka, for du mé
pabegynde en behandling med MAO-ha&mmere eller pethidin.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, for du tager Rasagilin Krka.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Ver ekstra forsigtig med at tage Rasagilin Krka
- hvis du har leverproblemer

- hvis du far mistenkelige hudforandringer, skal du tale med din lege. Behandlingen med
Rasagilin Krka kan muligvis ege risikoen for hudkreeft.

Fortzael det til leegen, hvis du eller din familie/omsorgsperson bemerker, at du er ved at udvikle en
usaedvanlig adferd, hvor du ikke kan modsté lysten, fristelsen eller trangen til at udfere bestemte
handlinger, der er uenskede eller skadelige for dig selv eller andre. En sddan adfeerd kaldes
impulskontrolforstyrrelser. Hos patienter i behandling med Rasagilin Krka og/eller andre laegemidler
til behandling af Parkinsons sygdom er der set tvangshandlinger, tvangstanker, athengighedspraget
spillelyst, overdrevent pengeforbrug, impulshandling og en unormalt stor sexlyst eller en stigning i
seksuelle tanker og folelser. Laegen kan vere nadt til at aendre din dosis eller stoppe behandlingen (se
punkt 4).

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

Born og unge
Der er ingen relevant brug af Rasagilin Krka til bern og unge. Rasagilin Krka anbefales ikke til unge
under 18 &r.

Brug af andre lzegemidler sammen med Rasagilin Krka
Fortal det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre laegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planleegger at bruge andre laegemidler.

Sperg din lege til rads, inden du tager et af folgende legemidler:

- visse former for laegemidler til behandling af depression (selektive
serotoningenoptagelseshaemmere, selektive serotonin-
/moradrenalingenoptagelseshemmere, tricykliske- eller tetracykliske antidepressive
leegemidler)

- antibiotikummet ciprofloxacin til behandling af infektioner

- det hostestillende leegemiddel dextromethorphan

- gjendraber, naesedraber/-spray og slimlgsende laegemidler til nase og sveelg, der
indeholder symptomimetika, samt forkelelsesmedicin, der indeholder ephedrin eller
pseudoephedrin.

Rasagilin Krka ber 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 Krka.

Du skal vente mindst 14 dage efter at have stoppet behandling med Rasagilin Krka, inden

du pabegynder behandling med fluoxetin eller fluvoxamin.

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du ryger eller har til hensigt at
holde op med at ryge. Rygning kan nedsatte mangden af Rasagilin Krka i blodet.

Brug af Rasagilin Krka sammen med mad, drikke og alkohol
Rasagilin Krka kan tages uafhengigt af maltider.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

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



Trafik- og arbejdssikkerhed

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

sygdom tillige med behandlingen med Rasagilin Krka kan pévirke evnen til at udfere disse handlinger.
Rasagilin Krka kan fa dig til at fele svimmelhed eller desighed. Lagemidlet kan ogsé forarsage
episoder med pludseligt opstéet sgvn.

Dette kan forsteerkes, hvis du tager anden medicin til behandling af dine symptomer pa Parkinsons
sygdom, eller hvis du tager medicin, som kan fa dig til at fele desighed, eller hvis du drikker

alkohol, mens du tager Rasagilin Krka. Hvis du har oplevet sgvnighed og/eller episoder med pludseligt
opstaet sevn for, eller mens du tager Rasagilin Krka, skal du undlade at kere bil eller betjene maskiner
(se punkt 2).

3. Sadan skal du tage Rasagilin Krka

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sperg
laegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er 1 tablet (1 mg) Rasagilin Krka én gang dagligt. Tabletten indtages gennem
munden. Rasagilin Krka kan tages i forbindelse med et méltid eller uden for maltiderne.

Hvis du har taget for meget Rasagilin Krka

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Rasagilin Krka, end der stér i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas). Medbring &sken
med Rasagilin Krka, nér du opseger din leege/skadestue eller apoteket.

Symptomer, som er rapporteret i forbindelse med overdosering af Rasagilin Krka inklusive let eufori
(let form for mani), ekstremt hojt blodtryk og serotoninsyndrom (se punkt 4).

Hyvis du har glemt at tage Rasagilin Krka
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag den naeste dosis pa det
tidspunkt, hvor du normalt tager Rasagilin Krka.

Hvis du holder op med at tage Rasagilin Krka
Hold ikke op med at tage Rasagilin Krka uden ferst at have talt med din lege om det.

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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidlergive bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks din leege, hvis du bemerker nogen af falgende symptomer. Du kan have behov for

akut leegehjelp eller —behandling:

- hvis du udvikler usedvanlig adfeerd som f.eks. tvangshandlinger, tvangstanker, ludomani,
uhemmet, uméadeholdent indkeb 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).

- ved enhver kombination af hallucinationer, feber, rastloshed, rysten og svenden
(serotoninsyndrom)

Kontakt din lzege, hvis du bemarker nogen mistenkelige hudforandringer, fordi der kan vaere en
forhgjet risiko for hudkraeft (melanom), nar dette leegemiddel anvendes (se punkt 2).

Andre bivirkninger
Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
- ufrivillige bevaegelser (dyskinesi)




- hovedpine

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

- mavesmerter

- fald

- allergisk reaktion

- feber

- influenza

- en folelse af at veere sloj (utilpashed)

- nakkesmerter

- smerter i brystet (angina pectoris)

- svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra liggende til siddende eller fra siddende til stdende
stilling pga. lavt blodtryk (ortostatisk hypotension)

- nedsat appetit

- forstoppelse

- mundterhed

- kvalme og opkastning

- luftafgang fra tarmen

- unormale blodpreveresultater (leukopeni (nedsat antal hvide blodlegemer))

- ledsmerter (artralgi)

- smerter i muskler og led

- betaendelsestilstand i led (artritis)

- folelsesloshed og kraftesloshed i musklerne i hdnden (karpaltunnelsyndrom)

- vaegttab

- unormale dremme

- manglende koordination af bevagelser (balanceforstyrrelser)

- depression

- svimmelhed

- ufrivillige bevaegelser af kroppen (dystoni)

- snue (rinit)

- irritation af huden (dermatitis)

- udsleaet

- gjenbetendelse med rede gjne (conjunctivitis)

- pludseligt opstéet vandladningstrang

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
- slagtilfeelde (cerebrovaskulert tilfelde)

- hjerteanfald (myokardieinfarkt)

- udslet med bleredannelse (vesikulobulbeert udsleet)

Ikke kendt (hypigheden kan ikke vurderes ud fra forhandenveerende data)
- forhgjet blodtryk

- overdreven desighed

- pludselig indsovning

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

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.


http://www.meldenbivirkning.dk/

S. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa blister og @sken efter EXP. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.
Opbevares i den originale blister for at beskytte mod fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljget mé du
ikke smide legemiddelrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger:
- Aktivt stof: rasagilin. Hver tablet indeholder 1 mg rasagilin (som rasagilinhemitartrat).
- Ovrige indholdsstoffer (hjelpestoffer): mikrokrystallinsk cellulose (E460), preegelatineret
majsstivelse (type 1500), kolloid vandfti silica (E551), talcum (E553b) og stearinsyre.

Udseende og pakningssterrelser
Tabletterne er hvide til naesten hvide, runde, let hvaelvede, 7 mm 1 diameter med skra kanter. Der kan
veere synlige, merke pletter.

Rasagilin Krka fas i &esker med:
- 14, 15, 28, 30 og 112 tabletter i blister
- 14 x1,15x 1,28 x 1,30 x 1 og 112 x 1 tabletter i perforerede enkeltdosisblister
- 14 x1,15x 1,28 x 1,30 x 1 og 112 x 1 tabletter i perforerede enkeltdosisblister med
angivelse af ugedage (kalenderpakninger).

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsforingstilladelsen

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Repreesentant
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Fremstiller 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 11/2023
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