FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Rasagiline Bluefish

1 mg tabletter
rasagilin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Rasagiline Bluefish ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Rasagiline Bluefish
3. Hur du tar Rasagiline Bluefish

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Rasagiline Bluefish ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Rasagiline Bluefish ar och vad det anvands for

Rasagiline Bluefish innehaller den aktiva substansen rasagilin och anvéands for behandling av Parkinsons
sjukdom hos vuxna. Det kan anvandas med eller utan levodopa(ett annat lakemedel for behandling
av Parkinsons sjukdom).

Vid Parkinsons sjukdom &r det brist pa celler som producerar dopamin i hjarnan. Dopamin ar en substans i
hjarnan involverad i rorelsekontroll. Rasagiline Bluefish hjalper till att 6ka och bibehalla nivaer av dopamin i
hjarnan.

Rasagilin som finns i Rasagiline Bluefish kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte

namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan héalso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.Vad du behover veta innan du tar Rasagiline Bluefish
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Ta inte Rasagiline Bluefish:

om du ar allergisk mot rasagilin eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).
om du har svara leverproblem.

Ta inte foljande Iakemedel samtidigt som Rasagiline Bluefish:

monoaminoxidas (MAO) hammare (ldkemedel for behandling av depression eller for Parkinsons
sjukdom eller for ndgon annan indikation), inklusive naturlakemedel och receptfria lakemedel, t.ex.
Johannesort.

petidin (ett kraftigt smartstillande Iakemedel).

Du maste vanta minst 14 dagar efter att du slutat med Rasagiline Bluefish-behandling innan du bérjar
behandling med MAO-hammare eller petidin.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Rasagiline Bluefish

om du har leverproblem
om du har ndgon form av misstankt hudférandring. Behandling med Rasagiline Bluefish kan
eventuellt 6ka risken fér hudcancer.

Beratta for din Idkare om du eller din familj/vardgivare marker att du utvecklar ett ovanligt beteende dar du
inte kan motsta impulser, drifter eller frestelser att bedriva viss aktivitet som kan skada dig sjalv eller
andra. Detta beteende kallas impulskontrollstérning. Hos patienter som tar Rasagiline Bluefish och/eller
andra lakemedel mot Parkinsons sjukdom har tvangsmassigt beteende, tvangstankar, spelberoende,
6verdrivet spenderande, impulsivt beteende och en onormalt hdg sexualdrift eller en 6kning av sexuella
tankar eller kanslor observerats. Din lakare kan behdva justera din dos eller avsluta behandlingen (se
avsnitt 4).

Rasagiline Bluefish kan ge upphov till dasighet och leda till att du pl6tsligt somnar i samband med
vardagliga aktiviteter under dagtid. Det galler sarskilt om du daven tar andra dopaminerga lakemedel (som
anvands for att behandla Parkinsons sjukdom). For ytterligare information se avsnittet Kérférmaga och
anvandning av maskiner.

Barn och ungdomar

Det ar inte relevant att anvanda Rasagiline Bluefish till barn och ungdomar. Rasagiline Bluefish
rekommenderas darfor inte for anvandning under 18 ars alder.

Andra lakemedel och Rasagiline Bluefish

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Det &r sarskilt viktigt att du talar om for din 1akare om du tar ndgot av foljande ladkemedel:

vissa antidepressiva lakemedel (selektiva serotoninaterupptagshammare, selektiva serotonin
-noradrenalindterupptagshammare, tricykliska eller tetracykliska antidepressiva)
antibiotikalakemedlet ciprofloxacin mot infektioner

det hostdampande medlet dextrometorfan
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sympatomimetika av den typ som finns i 6gondroppar, avsvallande lakemedel fér ndsa och svalg
samt forkylningslakemedel som innehaller efedrin eller pseudoefedrin.

Anvandning av Rasagiline Bluefish tillsammans med antidepressiva lakemedel som innehaller fluoxetin eller
fluvoxamin boér undvikas. Om du bérjar behandling med Rasagiline Bluefish bor du vanta atminstone fem
veckor efter avslutad behandling med fluoxetin. Om du bérjar behandling med fluoxetin eller fluvoxamin
bor du vanta atminstone 14 dagar efter avslutad Rasagiline Bluefish-behandling.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du roker eller planerar att sluta roka. Rokning kan minska
mangden Rasagiline Bluefish i blodet.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Eftersom det inte ar kant hur Rasagiline Bluefish paverkar graviditeten och det ofédda barnet, b6r du
undvika att ta Rasagiline Bluefish om du ar gravid.

Korformaga och anvandning av maskiner

Radfraga lakare innan du framfor fordon eller anvander maskiner, eftersom saval Parkinsons sjukdom i sig
som behandling med Rasagiline Bluefish kan paverka din férmaga att gora detta. Rasagiline Bluefish kan
leda till att du kanner dig yr och dasig. Det kan &ven ge upphov till plétsliga sémnattacker. Detta kan
forvarras om du tar andra ldkemedel for att behandla symtom pa Parkinsons sjukdom, om du tar lakemedel
som kan orsaka dasighet eller om du dricker alkohol nar du tar Rasagiline Bluefish. Om du tidigare eller i
samband med att du tagit Rasagiline Bluefish har upplevt sémnighet (somnolens) och/eller plétsliga
sdmnattacker, ska du inte framféra fordon eller anvanda maskiner (se avsnitt 2).

Detta /dkemedel innehaller mindre 4n 1 mmol natrium (23 mg) per 1 mg tablett, det vill sGga ar nast intill ”
natriumfritt”.

3. Hur du tar Rasagiline Bluefish

Ta alltid detta Idkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos av Rasagiline Bluefish &r 1 tablett pd 1 mg dagligen, som intas via munnen.
Rasagiline Bluefish kan tas med eller utan foda.

Om du har tagit for stor mangd av Rasagiline Bluefish

Om du fatt i dig fér stor méangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning. Ta med kartongen/blisterférpackningen eller burken med Rasagiline Bluefish for att visa ldkare
eller apotekspersonal.

Rapporterade symtom till féljd av éverdosering av Rasagiline Bluefish inkluderar latt euforisk
sinnesstamning (en lindrig form av mani), extremt hdégt blodtryck och serotonergt syndrom (se avsnitt 4).

Om du har glomt att ta Rasagiline Bluefish
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Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldmd dos. Ta nasta dos som vanligt, nar det ar dags att ta den.

Om du slutar att ta Rasagiline Bluefish

Sluta inte att ta Rasagiline Bluefish utan att férst ha pratat med din l[akare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta I&kare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.

Kontakta omedelbart Idkare om du observerar nagot av féljande symtom. Du kan behdva akut medicinsk
radgivning eller behandling:

om du utvecklar ett onormalt beteende som tvangsmassigt beteende, tvangstankar, spelberoende,
overdriven shopping eller spenderande, impulsivt beteende och onormalt hég sexualdrift eller 6kning
av sexuella tankar (impulskontrollstérningar) (se avsnitt 2)

om du ser eller hor saker som inte finns (hallucinationer)

om du upplever hallucinationer, feber, rastléshet, skakningar och svettningar i ndgon kombination
(serotonergt syndrom)

Kontakta lakare om du noterar nagon form av misstankt hudférandring eftersom en 6kad risk for hudcancer
(melanom) kan féreligga vid anvandning av detta lakemedel

(se avsnitt 2).

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler én 1 av 10 anvéndare)

ofrivilliga rérelser (dyskinesi)
huvudvark

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

buksmartor

- fall

allergi

feber

influensa

sjukdomskansla

nackont

bréstsmarta (karlkramp)

blodtrycksfall nar man reser sig upp med symtom som yrsel (ortostatisk hypotension)
minskad aptit

forstoppning

muntorrhet

illamaende och krakningar

flatulens

onormala resultat pa blodtester (leukopeni)
ledsmarta (artralgi)

smarta i muskler/skelett

ledinflammation (artrit)
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domning och férsvagning av musklerna i handen (karpaltunnelsyndrom)
minskad vikt

drémstérningar

svarighet att koordinera muskler (balansstérning)
depression

yrsel (svindel)

onormal muskelspanning (dystoni)

rinnsnuva (rinit)

irriterad hud (dermatit)

hudutslag

6goninflammation (konjunktivit)

urintrangning

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

slaganfall (cerebrovaskular handelse)
- hjartattack (hjartinfarkt)
= hudutslag med blasor (vesikulara bullésa utslag)

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare)

forhojt blodtryck
overdriven dasighet
plétslig sdmnattack

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Rasagiline Bluefish ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen, burken eller blisterférpackningen efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Detta ldkemedel kraver inga sarskilda férvaringsanvisningar.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar

lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

Den aktiva substansen ar rasagilin. Varje tablett innehaller 1 mg rasagilin (som rasagilintartrat).
Ovriga innehallsdmnen &r mikrokristallin cellulosa, majsstarkelse, pregelatiniserad majsstarkelse,
talk, natriumstearylfumarat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Rasagiline Bluefish ar vita till benvita, runda, platta, fasade tabletter (6,5 mm).
Férpackningsstorlekar 7, 10, 28, 30, 60, 84, 98, 100 eller 112 tabletter i blister

Forpackningsstorlekar 30, 100 tabletter i burkar med barnskyddande skruvlock innehallande torkmedel
(kiselgel). Torkmedlet anvands for att halla tabletterna torra. Torkmedlet far ej svaljas.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsdljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Bluefish Pharmaceuticals AB

P.O. Box 49013

100 28 Stockholm

Tillverkare

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, 2734-501 Barcarena
Portugal

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Medlemsland Ldkemedlets namn

DE Rasagilin Bluefish 1 mg Tabletten

AT Rasagilin Bluefish 1 mg Tabletten

ES Rasagilina Bluefish 1 mg comprimidos EFG
PT Rasagilina Bluefish 1 mg comprimidos

SE Rasagiline Bluefish

Denna bipacksedel andrades senast 2021-08-25
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