Pakkausseloste: Tietoa kayttgjélle

Rasagiline Accord 1 mg tabletti
rasagiliini

Luetdma pakkausseoste huol€elisesti ennen kuin aloitat |adkkeen ottamisen, silla se sisaltaa

sinulletérkeita tietoja.

- Séilyta tama pakkaussel oste. Voit tarvita sita mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kaanny 188kérin tai apteekkihenkil Skunnan puoleen.

- Tamalaake on maarétty vain sinulle eik& sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill& olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavai kutuksia, kéanny |a&karin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. Taméa koskee
my6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita el ole mainittu t&ssi pakkaussel osteessa. Ks.
kohta 4.

Téassa pakkaussel osteessa kerrotaan:

Mité Rasagiline Accord on jamihin sitd k&ytetdan

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin otat Rasagiline Accord -val mistetta
Miten Rasagiline Accord -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavai kutukset

Rasagiline Accord -val misteen séilyttaminen

Pakkauksen sisdlto ja muutatietoa

SukhwihpE

1 Mita Rasagiline Accord on ja mihin sitd kaytetaan

Rasagiline Accord -val mistetta kaytetéan Parkinsonin taudin hoitoon. Sité voi kéyttda joko
yhdi stettyné levodopaan (toi seen Parkinsonin taudin hoitoon kaytettavaan |a8kkeeseen) tai
yksinaan.

Parkinsonin taudissa aivoista hdvi&a soluja, jotka tuottavat dopamiinia. Dopamiini on aivoissa
olevaa kemiallista ainetta, joka vaikuttaa liikkeiden hallintaan. Rasagiline Accord auttaa lis8amaan
jayllgpitdmaan aivojen dopamiinitasoa.

Rasagiliinia, jota Rasagiline Accord -valmiste siséltd8, voidaan joskus kéyttéa myds muiden kuin
téssa pakkaussel osteessa mai nittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa l88karilta,
apteekkihenkil6kunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilai selta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd sasamias ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Rasagiline Accord -valmistetta

Ala ota Rasagiline Accord -valmistetta
- jos olet allerginen rasagiliinille tai tdman |88kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on vaikea maksasairaus.

Al4 ota seuraavia | sakkeita ottaessasi Rasagiline Accord -tabletteja:

monoamiinioksidaasin (MAOQ) estdjid (esm. masennuksen tai Parkinsonin taudin hoitoon tai
mihink&an muuhun tarkoitukseen), ei myoskaan ilman reseptia saatavia ladkevalmisteita eilka
rohdosval misteita, kuten makikuismaa

- petidiinid (vahva kipul 88ke).

Rasagiline Accord -hoidon lopettamisen jalkeen on pidettéva vahintdan 14 vuorokauden tauko ennen
MAO-estdj& tai petidiinihoidon aloittamista.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkil 6kunnan kanssa ennen kuin otat Rasagiline Accord -va mistetta



- jos kérsit lievasta tai kohtalai sesta maksasairaudesta.
- Keskustele [a8karin kanssa, jos sinulla on epéilyttavid ihomuutoksia.

Lapset januoret
Rasagiline Accord -tablettien kdyttta el suositellaalle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoitoon.

Muut ladkevalmisteet ja Rasagiline Accord
Kerro lagkérille tai apteekkihenkiltkunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettéin ottanut tai
saatat ottaa muita l&8kkeité tai jos tupakoit tai aiot |opettaa tupakoinnin.

Kysy 188kérilté neuvoa ennen kuin otat seuraavia |é8kkeitéd samanaikaisesti Rasagiline Accord -val misteen
kanssa:
- tietyt masennusl 88kkeet (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdj&t, selektiiviset
masennusl 88kkeet)
- infektioiden hoitoon kaytettéva antibiootti siprofloksasiini
- yskanl ke dekstrometorfaani
- sympatomi meettiset |88keaineet, joita voi esiintya silmétipoissatai suun tai nenan
kautta annostel tavi ssa nenan tukkoi suutta vahentavissa | 88kkei ssé ja flunssan hoitoon
kaytettavissa |88kkeissa, jotka siséltavét efedriinidtal pseudoefedriinia.

Rasagiline Accord -val misteen kayttda yhdessa fluoksetiiniatai fluvoksamiinia siséltévien
masennusl88kkeiden kanssa tulisi valttaa.

Aloita Rasagiline Accord -hoito aikaisintaan 5 viikon kuluttua fluoksetiinihoidon lopettamisesta.
Aloitafluoksetiini- tai fluvoksamiinihoito aikaisintaan 14 vuorokauden kuluttua Rasagiline
Accord -hoidon |opettamisesta.

Kerro laékérille, jos sinditse, perheenjdsenesi tai hoitgjasi huomaatte, etté alat kayttaytya epatavallisesti
etké pysty vastustamaan mielijohdetta, tarvettatai himoatehdajotain, mika on haitallistatai vahingollista
sinulleitselles tai muille. Téllaista nimitetddn hillitsemishéirioksi. Rasagiliiniatai muita Parkinsonin
taudin 188kkeita kayttavilla on todettu esimerkiksi pakkotoimintoja, pakkoajatuksia, peliriippuvuutta,
tuhlailevuutta, impulsiivista kayttaytymistd ja poikkeavan suurta sukupuolista halukkuutta tai
sukupuolisten gatusten tai tunteiden lisddntymista. La8kkeen annosta voidaan joutua muuttamaan tai sen
kaytto voidaan joutua keskeyttamaan.

Raskausja imetys
Jos olet raskaanatai imetét, epéilet olevasi raskaanatai jos suunnittel et |apsen hankkimista, kysy
|a8kariltatal apteekista neuvoa ennen tdman l88kkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tutkimuksia | &8keval misteen vaikutuksista ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tehty.

Ladke voi heikentda kykya kuljettaa moottorigjoneuvoatai tehda tarkkaa keskittymista vaativia tehtévia. On
omallavastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtéviin [d8kehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksiaja

haittavai kutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkaussel oste opastukseksesi. Keskustele
[88karin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epavarma.

3. Miten Rasagiline Accor d -valmistetta otetaan

Otatéta |a8kettd juuri siten kuin [88kéri on maérannyt. Tarkista ohjeet |188kéariltatai apteekista, jos olet
epavarma.

Suositeltu Rasagiline Accord -annos on yksi 1 mg:n tabletti kerran vuorokaudessa. Suun kautta.
Rasagiline Accord -valmisteen voi ottaa aterian yhteydessitai ilman ateriaa.



Jos otat enemman Rasagiline Accord -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren |&8keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 188ketta vahingossa, ota aina
yhteytta |a8kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota Rasagiline Accord -1&8kepakkaus mukaasi, jotta voit
nayttad sité |88karille tai apteekkihenkildkunnalle.

Jos unohdat ottaa Rasagiline Accord -valmistetta
Alé ota kaksinkertai sta annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos olet unohtanut ottaa Rasagiline
Accord -annoksen, ota seuraava annos tavalliseen aikaan.

Joslopetat Rasagiline Accord -valmisteen oton
Al&lakkaa ottamasta Rasagiline Accord -valmistetta keskustelematta | é8kérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia tdman 188kkeen kaytostd, kaanny 1adkarin tai apteekkihenkil 6kunnan puoleen.

4, M ahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki |a8kkeet, tamakin la8ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niitd saa. Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu lumekontrolloiduissa kliinisissa
tutkimuksissa:

Hyvin yleiset (voi esiintya yli yhdella potilaalla kymmenesta):
- liikehairiot (dyskinesia)
- paansarky

Yleiset (voi esiintyd enintddn yhdell& potilaalla kymmenesta):

- vatsakipu

- kaatuminen

- dlergia

- kuume

- flunssa (influenssa)

- yleinen huonovointisuuden tunne

- ni skakipu

- rintakipu (angina pectoris)

- matala verenpaine yl6s noustessa, oireina esimerkiks huimaus tai pyorrytys
(ortostaattinen hypotensio)

- huonontunut ruokahalu

- ummetus

- suun kuivuminen

- pahoinvointi ja oksentelu

- ilmavaivat

- epanormaalit veriarvot (valkosolujen vahyys)

- nivelkipu (artralgia)

- lihas- ja luustokipu

- niveltulehdus (artriitti)

- kaden puutuminen jalihasheikkous (rannekanavaoireyhtyma)

- laihtuminen

- epanormaalit unet

- haparointi (tasapainohéiri®)

- masentunei suus

- huimaus

- pitkittyneet lihassupistukset (dystonia)

- nuha

- ihoérsytys (dermatiitti)

- ihottuma

- punoittavat silmét (sidekalvotulehdus)



- virtsaamispakko

Melko harvinaiset (voi esiintya enintaan yhdella potilaalla sadasta):
- aivoinfarkti (aivoverisuonitapahtumat)

- sydankohtaus (sydaninfarkti)

- rakkulai hottuma

Liséksi lumekontrolloiduissa kliinisissa tutkimuksissa ihomel anoomaa on raportoitu noin 1 %:lla
potilaista. Tutkimusten perusteella ol etetaan, etté Parkinsonin tautiin liittyy kohonnut ihosydvan riski (el
ainoastaan melanooman). Kohonneen riskin ei katsota liittyvaan erityisesti mihinkaan |88kkeeseen.
Sinuntulisi keskustella l&8kérin kanssa jokai sesta epdillysté ihomuutoksesta.

Parkinsonin taudin oireisiin kuuluvat aistiharhat ja sekavuus. Néita oireita on havaittu esiintyneen myds
Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla, joita on hoidettu rasagiliinilla sen markkinoille tulon jalkeen.

Joissain tapauksissa potilaat, jotka ovat kayttaneet yhtd tai useampaa |&8ketta Parkinsonin taudin hoitoon,
eivét ole pystyneet vastustamaan mielijohdetta, tarvettatai houkutustatehdajotain sellaista, josta voisi
ollahaittaa heille itselleen tai muille. Tallaista nimitetéan hillitsemishéirioksi. Rasagiliiniatai muita
Parkinsonin taudin | a8kkeita kayttavilla on todettu seuraavia:
- pakkoagjatuksiata impulsiivista kéyttaytymista
- vahvaa tarvetta harrastaa uhkapelia siitd huolimatta, ettd silla on vakavia seurauksia
itselle tai perheelle
- muuttunutta tai liséantynytta seksuaalista kiinnostusta tai kaytostd, joka héiritsee selvasti sinua
itseés tai muita, kuten lisééntynytta sukupuolista hal ukkuutta
- hallitsematonta ostosten tekemista tai tuhlailua.

Kerro laékérille, jos sinulle tulee jotain ndista. Laakari voi pohtia, miten oireitavoisi hdlitatai vahentda.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistalagkérille tai apteekkihenkilékunnalle. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita e ole mainittu tassa

pakkaussel osteessa. Voit ilmoittaa haittavai kutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavai kutuksista voit auttaa ssamaan enemman tietoa tdman |88keval misteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

L &8keal an turvallisuus- ja kehittémiskeskus Fimea
L &8kkeiden haittavai kutusrekisteri

PL 55

FI-00034 FIMEA

5. Rasagiline Accord -valmisteen séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Alakayta tata | aaketta kotel ossa, tablettipurkissatai 18pi painopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopadivamaaran ja keen. Viimeinen kayttopa vamadra tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama |adkevalmiste el vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Ladkkeita el tule heittédd viemdriin elka havittda taloug dttei den mukana. Kysy kdyttéméttémien
|88kkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojel et luontoa.



6. Pakkauksen sisdltd jamuutatietoa

Mita Rasagiline Accord sisaltaa

- Vakuttava aine on rasagiliini. Yksi tabletti sis8ltd8 1 mg rasagiliinia (rasagiliinitartraattina).

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, maissitérkkelys, esigelatinoitu térkkelys
(maissista), talkki, natriumstearyylifumaraatti.

L &8kevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Rasagiline Accord -tabletit ovat valkoisiatai melkein valkoisia, pyoreita, litteitd, viistoreunaisiatablettgja
(6,5 mm).

Pakkauskoot: 7, 10, 28, 30, 60, 100, 112 tablettia | 8pi painopakkauksi ssa.
Pakkauskoko: 30 tablettia tabl ettipurkissa, jossa on lapsiturvallinen kierrekorkki jajoka sisdltéé
kuivausainetta (silikageelid). Kuivausaine pitéa tabletit kuivina, eikd sitd saa niella.

Kaikkia pakkauskokoja e valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltijaja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319, Pinner Road,

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF,
Iso-Britannia

Valmistaja

Accord Headlthcare Limited

Sage House, 319, Pinner Road,

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF,
Iso-Britannia

Delorbis Pharmaceuticals Ltd
17 Athinon Street, Ergates Industrial Area,
2643 Ergates Nicosia, Kypros

Iberfar — IndUstria Farmacéutica, S.A.

Rua Consiglieri Pedroso, no. 121-123

Queluz de Baixo, Barcarena, 2745-557, Portugali

Sofarimex — Industria Quimica e Farmacéutica, S.A.

Av. das Industrias— Alto do Colaride, Agualva 2735-213 Cacém, Portugali

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi  22.12.2015



Bipacksedel: Information till anvandaren

Rasagiline Accord 1 mg tabletter
rasagilin

L as noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalakemedel. Den innehdller information
som &r viktig for dig.
- Spara dennainformation, du kan behéva lasa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller apotekspersonal.
- Detta lakemedel har ordinerats enbart & dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven
om de uppvisar §ukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med |&kare €ller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namnsi dennainformation. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedd finnsinformation om foljande:

Vad Rasagiline Accord & och vad det anvands for
Vad du behdver vetainnan du tar Rasagiline Accord
Hur du tar Rasagiline Accord

Eventuella biverkningar

Hur Rasagiline Accord skaférvaras
Forpackningens innehdll och évriga upplysningar

NSNS .

1 Vad Rasagiline Accord &r och vad det anvands for

Rasagiline Accord anvands for behandling av Parkinsons sjukdom. Det kan anvandas med eller utan
levodopa (ett annat 18kemedel for behandling av Parkinsons s ukdom).

Vid Parkinsons 5jukdom &r det brist pa celler som producerar dopamin i hjarnan. Dopamin & en substans i
hjarnan involverad i rorelsekontroll. Rasagiline Accord hjaper till att 6ka och bibehalla nivaer av dopamin i
hjarnan.

Rasagilin som finnsi Rasagiline Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namnsi denna produktinformation. Fraga |akare, apotek eller annan hélso- och §uk vardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du tar Rasagiline Accord

Tainte Rasagiline Accord

- om du &r allergisk mot rasagilin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (angesi
avsnitt 6).

- om du har svéraleverproblem.

Tainte foljande l1akemedel samtidigt med Rasagiline Accord:

- monoaminoxidas (MAO)-hdmmare (for behandling av depression eller Parkinsons 5 ukdom eller for
nagon annan indikation), inklusive receptfrialakemedel och naturlakemedel, t.ex. johannesort

- petidin (ett kraftigt smartstillande 1&kemedel).

Du maste vanta minst 14 dagar efter att du slutat med Rasagiline Accord-behandling innan du
borjar behandling med MAO-hédmmare eller petidin.

Varningar och forsiktighet

Talamed |&kare eller apotekspersonal innan du tar Rasagiline Accord
- om du har mildatill méttliga leverproblem.
- du bor tala med din [8kare om alla missténkta hudférandringar.



Barn och ungdomar
Rasagiline Accord rekommenderas inte fér anvandning till barn och ungdomar under 18 ars ader.

Andraldkemede och Rasagiline Accord
Taaom for [8kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra |ékemedel,
eller om du roker eller planerar att dutaroka

Raédfraga |akare innan du tar Rasagiline Accord tillsammans med nagot av féljande |akemedel:

- vissaantidepressiva lakemedel (selektiva serotonindterupptagshammare, selektiva
serotonin-noradrenalinaterupptagshammare, tricykliska eller tetracykliska
antidepressiva)

- antibiotika-|akemedlet ciprofloxacin mot infektioner

- det hostddmpande | 8kemedlet dextrometorfan

- sympatomimetika av den typ som finnsi 6égondroppar, avsvéllande |ékemedel for
nasa och svalg ller forkylningslakemedel innehdlande efedrin eller pseudoefedrin

Anvandning av Rasagiline Accord tillsammans med antidepressiva medel som innehaller fluoxetin eller
fluvoxamin bor undvikas. Om du borjar behandling med Rasagiline Accord bor du vanta &minstone fem
veckor efter avslutad behandling med fluoxetin. Om du bérjar behandling med fluoxetin eller fluvoxamin
bor du vanta minst 14 dagar efter avslutad Rasagiline Accord- behandling.

Beréttafor din lakare om du eller din familj/vardgivare mérker att du utvecklar ett ovanligt beteende dar
du inte kan motstaimpulser, drifter eller frestelser att bedriva viss aktivitet som kan skada dig v eller
andra. Detta beteende kallas impulskontrollstérning. Hos patienter som tar rasagilin och/eller andra
|akemedel mot Parkinsons §ukdom har tvangsmassigt beteende, tvangstankar, spelberoende, 6verdrivet
spenderande, impulsivt beteende och en onormalt hog sexualdrift eller en 6kning av sexuellatankar eller
kanslor observerats. Din |&kare kan behtva justera din dos eller avsluta behandlingen.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrégalakare
eller apotekspersona innan du anvander detta lékemedel.

K 6rformaga och anvandning av maskiner
Inga studier avseende paverkan pa férmagan att framféra fordon och anvéanda maskiner har
utforts.

Du & gélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten som
kréver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formagai dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finnsi andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskuteramed din |8kare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur dutar Rasagiline Accord

Taalltid dettalakemede! enligt |akarens anvisningar. Radfraga | akare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Rekommenderad dos av Rasagiline Accord & 1 tablett pA 1 mg dagligen, intas via munnen. Rasagiline
Accord kan tas med eller utan foda.

Om du har tagit for stor méngd av Rasagiline Accord

Omdu fatt i dig for stor méngd |akemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig |akemedlet av misstag kontakta
|&kare, gukhus dler Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for beddmning av
risken samt radgivning. Tamed kartongen med Rasagiline Accord for att visa lakaren eller
apotekspersonalen.



Om du har gldmt att ta Rasagiline Accord
Tainte dubbel dosfor att kompensera fér glémd dos. Ta ndsta dos som vanligt, nér det & dags att ta den.

Om du dlutar att ta Rasagiline Accord
Slutainte att ta Rasagiline Accord utan att forst ha pratat med |8kare.

Om du har ytterligare frégor om detta lakemedel, kontakta |&kare eller apotekspersonal.

4. Eventudla biverkningar

Liksom alla lékemedel kan detta |ékemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver
inte f& dem. Foljande biverkningar har rapporteratsi placebokontrollerade kliniska studier:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
- onormalarorelser (dyskinesi)
- huvudvérk

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
- buksmértor

- fall

- dlergi

- feber

- influensa

- almén gukdomskansla

- nackont

- brostsmarta (karlkramp)

- blodtrycksfall ndr man reser sig upp, med symtom som yrsel/ostadi ghetskandl a (ortostati sk hypotoni)
- minskad aptit

- forstoppning

- muntorrhet

- illamaende och krakningar

- flatulens (gasbildning)

- onormala resultat pa blodtester (leukopeni)

- ledsmérta (artralgi)

- smértai muskler/skel ett

- ledinflammation (artrit)

- domning och férsvagning av musklernai handen (karpaltunnel syndrom)
- minskad vikt

- drémstorningar

- svérighet att koordinera muskler (balansstérning)
- depression

- yrsel (svindel)

- onormal muskel spanning (dystoni)

- rinnsnuva (rinit)

- irriterad hud (dermatit)

- hudutslag

- ogoninflammation (konjunktivit)

- urintrangning

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
- slaganfall (cerebrovaskul&r héndelse)

- hjartattack (hjartinfarkt)

- hudutslag med blasor (vesikulobullGsa utslag)



Dessutom har hudcancer rapporterats for cirka 1 % av patienternai de placebokontrollerade kliniska
studierna. Dock pekar vetenskapliga bevis pa att Parkinsons 5ukdom, och inte ndgot sarskilt |akemedel,
ar forknippat med en hogre risk for hudcancer (inte endast malignt melanom). Du bor talamed din
|&kare om alla missténkta hudférandringar.

Parkinsons sjukdom forknippas med symtom som hallucinationer och konfusion. Fran erfarenheter efter
introduktion p& marknaden har dessa symtom ocksa observerats hos patienter med Parkinsons sukdom
som behandlats med Rasagiline Accord.

Det har forekommit fall dér patienter som tar ett eller fleralédkemedel mot Parkinsons jukdom inte har
lyckats motstaimpulser, drifter eller lockelser att utféra handlingar som kan vara skadliga for dem sava
eller for andra. Dessa handlingar kallas impul skontrollstérningar. Hos patienter som tar Rasagiline
Accord och/eller andraldkemedel mot Parkinsons §ukdom har f6ljande observerats:
- tvangstankar eller impulsivt beteende
- stark impuls att spela extremt mycket trots alvarliga personliga konsekvenser eller
familjéra konsekvenser
- forandrat eller okat sexuellt intresse och beteende som gor dig eller andra mérkbart bekymrade,
t.ex. en 6kad sexualdrift
- okontrollerad 6verdriven shopping eller spenderande.

Talaom for |akaren om du upplever nagot av dessa symtom for att diskutera sétt att hantera eller
reducera dessa symtom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller §ukskoterska. Detta galler aven biverkningar
som inte némns i dennainformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detajer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidratill att 6kainformationen om I&kemedel s sékerhet.

webplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for |akemedel somrédet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Rasagiline Accord skaférvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg dat, €ller pa burken och
blisterforpackningen efter EXP. Utgangsdatumet & den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel skainte kastasi avlioppet eller bland hushalsavfall. Fréga apotekspersonalen hur man kastar
|akemedel som inte langre anvands. Dessa dtgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningensinnehdll och Gvriga upplysningar
Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r rasagilin. Varje tablett innehdller 1 mg rasagilin (som rasagilintartrat).
- Ovrigainnehallsamnen & mikrokristallin cellulosa, majsstérkel se, pregel atiniserad
maj sstérkel se, talk, natriumstearylfumarat.

L akemedlets utseende och for packningsstor lekar



Rasagiline Accord tabletter &r vitatill benvita, runda, platta tabletter med fasad kant (6,5 mm).

Forpackningsstorlekar med 7, 10, 28, 30, 60,100 eller 112 tabletter i blister.
Forpackningsstorlekar med 30 tabletter i tablettburk med barnskyddande skruvlock innehdllande
torkmedel (kiselgel). Torkmedlet skainte svédjas.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavar e av godkannande fér forsdljning och tillverkare

Innehavar e av godkénnande for forsaljning
Accord Healthcare Limited

Sage House, 319, Pinner Road

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Storbritannien

Tillverkare

Accord Headlthcare Limited

Sage House, 319, Pinner Road

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Storbritannien

Delorbis Pharmaceuticals Ltd
17 Athinon Street, Ergates Industrial Area
2643 Ergates Nicosia, Cypern

Iberfar — IndUstria Farmacéutica, S.A.
Rua Consiglieri Pedroso, no. 121-123
Queluz de Baixo, Barcarena, 2745-557, Portugal

Sofarimex — Industria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Av. das Industrias— Alto do Colaride, Agualva 2735-213 Cacém, Portugal

Denna bipacksedel andrades senast 22.12.2015



