Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Rasagilin Krka 1 mg toflur
rasagilin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Rasagilin Krka og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Rasagilin Krka

Hvernig nota 4 Rasagilin Krka

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Rasagilin Krka

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Rasagilin Krka og vid hverju pad er notad

Rasagilin Krka inniheldur virka efnid rasagilin og pad er notad til medferdar vid Parkinsonsveiki hja
fullordnum. Nota ma pad med eda an levodopa (annad lyf sem notad er vid Parkinsonsveiki).

Vid Parkinsonsveiki faekkar frumum sem framleida dopamin i heilanum. Dépamin er efni i heilanum
sem kemur ad stjornun hreyfinga. Rasagilin Krka hjalpar til vid ad auka og vidhalda dopamingildi i
heilanum.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabuo.

2. Adur en byrjad er ad nota Rasagilin Krka

Ekki méa nota Rasagilin Krka

- ef pu ert med ofnaemi fyrir rasagilini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pa ert med alvarlegan lifrarkvilla.

Taktu ekki eftirfarandi lyf @ medan pu tekur Rasagilin Krka:

- mondaminoxidasahemla (MAO-hemla) (t.d. vid punglyndi eda Parkinsonsveiki eda vid hvada
sjukdomi sem er) p.m.t. lyf og nattarulyf sem fengin eru an lyfsedils, eins og jonsmessurunni/
jéhannesarijurt.

- pethidin (sterkt verkjalyf).

PU verdur ad bida i ad minnsta kosti 14 daga eftir ad pd hefur haett ad taka Rasagilin Krka adur en pu

byrjar @ medferd med MAO-hemlum eda pethidini.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja lekninum adur en Rasagilin Krka er notad

- ef pu ert med lifrarkvilla

- pu skalt reeda vid leekninn um allar grunsamlegar breytingar & hid. Medferd med Rasagilin Krka
getur hugsanlega aukid hettuna a huokrabbameini.
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Latid lekninn vita ef pa eda fjolskyldan/umdénnunaradili tekur eftir dvenjulegri hegdun hja pér, eins og
pegar pu getur ekki stadist skyndihvét, sterka I6ngun eda pré til ad framkveema akvednar athafnir sem
eru skadlegar eda 6heppilegar fyrir pig sjalfan eda adra. betta er kallad hvataréskun. Hja sjuklingum
sem taka Rasagilin Krka og/eda énnur lyf vid Parkinsonsveiki hefur sést hegdun eins og prahyggja,
arattuhugsanir, spilafikn, 6hofleg eydsla, hvatvisi og 6edlilega mikil kynhvét eda aukning &
kynlifshugsunum eda tilfinningum. Leeknirinn geeti purft ad minnka skammtinn eda heetta lyfjagjofinni
(sja kafla 4).

Rasagilin Krka getur valdid svefndrunga og getur valdio pvi ad pu sofnir 6vaent vid daglegar athafnir,
einkum ef pa tekur 6nnur dopaminvirk lyf (notud til medferdar vid Parkinsonsveiki). Sja frekari
upplysingar i kaflanum ,,Akstur og notkun véla“.

Born og unglingar
Notkun Rasagilin Krka & ekki vid hja bérnum og unglingum. bvi er Rasagilin Krka ekki &tlad bérnum
yngri en18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Rasagilin Krka
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Lattu leekninn einkum vita ef eitthvert eftirtalinna lyfja er notad:

- Akvedin punglyndislyf (sérhafdir serotonin-endurupptokuhemlar, sérhafdir serétonin-
noradrenalin-endurupptékuhemlar, prihringlaga eda fjorhringlaga punglyndislyf)

- syklalyfio ciprofloxacin sem notad er vid sykingum

- hostastillandi lyfid dextromethorphan

- adrenvirk lyf eins og augndropar, lyf vid nefstiflu, badi til notkunar i nef og til inntdku, og lyf
vid kvefi sem innihalda ephedrin eda pseudoephedrin.

Fordast skal notkun Rasagilin Krka samhlida punglyndislyfjum sem innihalda fluoxetin eda
fluvoxamin.

Adur en pu byrjar & medferd med Rasagilin Krka skaltu bida i ad minnsta kosti 5 vikur eftir ad
medferd med fluoxetini er heett.

Adur en pu byrjar & medferd med fluoxetini eda fluvoxamini skaltu bida i ad minnsta kosti 14 daga
eftir a® medferd med Rasagilin Krka er heett.

Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita ef pl reykir eda atlar ad haetta ad reykja. Vid pad ad reykja getur
magn Rasagilin Krka i bl6dinu minnkad.

Notkun Rasagilin Krka med mat eda drykk
Rasagilin Krka ma taka med eda &n matar.

Medganga, brjostagjof og frjésemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi &dur en lyfid er notad.

Fordast skal notkun Rasagilin Krka & medgdngu, par sem ahrif Rasagilin Krka & medgéngu og ofaett
barn eru épekkt.

Akstur og notkun véla

Leitadu rada hja lekninum adur en pa ekur eda stjérnar vélum par sem Parkisonsveikin og medferdin
med Rasagilin Krka getur haft &hrif & heefni pina til sliks.

Rasagilin Krka getur valdid pvi ad pig sundlar eda pu finnur fyrir svefndrunga; pad getur einnig valdid
6veentum svefni.

petta getur aukist ef pd notar 6nnur lyf vid einkennum Parkisonsveiki eda ef pu notar lyf sem geta
valdid svefndrunga, eda ef pu drekkur afengi & medan & notkun Rasagilin Krka stendur.
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Ef pa hefur fundid fyrir svefnhéfga og/eda sofnar 6vaent, adur eda & medan & notkun Rasagilin Krka
st6d, mattu ekki aka eda stjorna vélum (sja kafla 2).

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio laekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Rasagilin Krka

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagour skammtur af Rasagilin Krka er 1 tafla sem inniheldur 1 mg til inntoku einu sinni a dag.
Rasagilin Krka ma taka med eda &n matar.

Ef tekinn er steerri skammtur en melt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid lakni, sjukrahis eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef pa heldur ad pu hafir tekid of margar Rasagilin Krka toflur, hafdu strax samband vid laekni eda
lyfjafreeding. Taktu Rasagilin Krka éskjuna/pynnuna med pér til ad syna leekninum eda lyfjafraedingi.

Einkenni sem tilkynnt var um eftir ofskémmtun med Rasagilin Krka voru m.a. orlitil seluvima (veegt
ofleeti), afar har blddprystingur og serétoninheilkenni (sjé kafla 4).

Ef gleymist ad taka Rasagilin Krka
Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Takid naesta skammt &
peim tima sem a ad taka hann.

Ef haett er ad nota Rasagilin Krka
Ekki heetta ad taka Rasagilin Krka an pess ad reeda pad fyrst vid leekninn.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Hafdu strax samband vid leekninn ef vart verdur vid eitthvert af eftirfarandi einkennum. Hugsanlegt

er ad pa parfnist leknishjalpar eda medferdar tafarlaust:

- ef 6venjuleg hegdun kemur fram, eins og arétta, prahyggjuhugsanir, spilafikn, 6hofleg eydsla
eda kaupsyki, hvatvisi og 6edlilega mikil kynhvot eda auknar kynferdislegar hugsanir
(hvatardskun) (sja kafla 2).

- ef pa sérd eda heyrir éraunverulega hluti (ofskynjanir).

- samsetning einkenna & bord vid ofskynjanir, hita, eirdarleysi, skjéalfta og svitamyndun (ser6ténin-
heilkenni)

Hafdu samband vid leekninn ef vart verdur vid grunsamlegar breytingar & hid, par sem aukin hztta
getur verid & hudkrabbameini (sortuzxli) vid notkun lyfsins (sjé kafla 2).



Adrar aukaverkanir

Mjdg algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- oOsjélfradar hreyfingar (hreyfitruflun)
- hofudverkur

Algengar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- kvidverkur

- byltur

- ofnami

- sotthiti

- flensa (influensa)

- almenn vanlidan (lasleiki)

- verkur i halsi

- brjostverkur (hjartadng)

- bléaprystingsfall pegar stadid er upp med einkennum eins og svima/vonkun (réttstoou-
lagprystingur)

- minnkud matarlyst

- heaegdatregda

- munnpurrkur

- 6gledi og uppkast

- upppemba

- 6edlilegar nidurstddur ur blodpréfum (hvitkornafaed)

- verkir i lidamétum (lidverkir)

- vova- og beinverkir

- lidbdlga (lidagigt)

- dofi og vodvaslappleiki i hond (heilkenni Glnlidsganga)

- pyngdartap

- Gedlilegir draumar

- erfidleikar med samhafingu vodva (jafnveegisleysi)

- punglyndi

- svimi

- langvarandi védvasamdrattur (truflud vodvaspenna)

- nefrennsli (bdlga i nefslimh(o)

- haderting (htobolga)

- Gtbrot

- blédhlaupin augu (tarubdlga)

- pvaglatsporf

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- heilabléofall

- hjartaafall (hjartadrep)

- Gtbrot med blédrum

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum
- haekkadur blodprystingur

- mikill svefndrungi

- Oveentur svefn

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar

um 0ryggi lyfsins.



http://www.lyfjastofnun.is/

5. Hvernig geyma a Rasagilin Krka
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Rasagilin Krka inniheldur

- Virka innihaldsefnio er rasagilin. Hver tafla inniheldur 1 mg af Rasagilini (sem rasagilin-
hemitartrat).

- Onnur innihaldsefni eru orkristalladur selluldsi (E460), forhleypt maissterkja (tegund 1500),
vatnsfriar kisilagnir (E551), talkim (E553b) og sterinsyra.

Utlit Rasagilin Krka og pakkningasteerdir
Huvitar til nsestum hvitar, kringlottar, adeins tvikaptar toflur, 7 mm i pvermal, hugsanlega med
sjaanlegum dekkri blettum.

Rasagilin Krka eru faanlegar i pakkningum sem innihalda:

- 14, 15, 28, eda 112 toflur i pynnu.

- 14x1,15x1,28x1,30x10g 112 x 1 toflu i stakskammtapynnu med rifgétun.

- 14x1,15x1,28x1,30x1o0g 112 x 1 t6flu i stakskammtapynnu med rifgétun med nafni
daganna (dagatalspakkning).

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slévenia

Framleidandi

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

8501 Novo mesto
Slévenia

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann Strasse 5
27472 Cuxhaven
pyskaland



Vinsamlega hafid samband vid fulltrda markadsleyfishafa ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid

LYFIS ehf.
Simi: 534 3500
Netfang: lyfis@lyfis.is

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur i jani 2021.
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