PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Parkadin 100 mg kapselit, kovat
amantadiinihydrokloridi

Ladkkeesi nimi on Amantadiinihydrokloridi Renata 100 mg kapselit, kovat, josta kiytetdan tissi
asiakirjassa nimitystd Parkadin.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiiméiin liikkeen ottamisen, silla se

sisiltdd sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Miti Parkadin on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Parkadin
Miten Parkadin otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Parkadin séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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Miti Parkadin on ja mihin siti kédytetifin

Parkadin on dopaminerginen ladke, mika tarkoittaa, etti se voi nostaa tiettyjen impulsseja valittdvien
kemikaalien méérid hermostossa, myds aivoissa.

Parkadin kéytetéén Parkinsonin taudin hoitoon. Se parantaa lihasten hallintaa, vihentdd jaykkyyttd,
vapinaa ja tarinda seké parantaa liikkuvuutta.

Amantadiinihydrokloridi, jota Parkadin sisiltid, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Parkadin

Al ota Parkadin

e jos olet allerginen amantadiinihydrokloridille tai timén l4d4kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

e jos sinulla on kouristussairaus (epilepsia), jota ei voida hoitaa asianmukaisesti

e jos sinulla on vaikea psyykkinen sairaus, jossa kéyttdytymisesi ja toimintasi hallinta hdiriintyy
(psykoosi).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua tai jos olet epdvarma, keskustele ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Parkadin.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Parkadin, jos
¢ sinulla on kouristussairaus (epilepsia)

e sinulla on ollut itsemurhaa tai itsesi vahingoittamista koskevia ajatuksia

e sinulla on maksa- tai munuaissairaus

e sinulla on ollut aiemmin sydén- ja verisuonitauti



e sinulla on téll4 hetkelld sydédnongelmia tai syddmen vajaatoimintaa (syddnongelmia, jotka
aiheuttavat hengenahdistusta tai nilkan turvotusta)

sinulla on téll4 hetkellé tai on aiemmin ollut vatsahaava

sinulla on tilld hetkell4 tai on aiemmin ollut toistuvia iho-ongelmia (ekseema)

sinulla on matala verenpaine

sinulla on mielenterveysongelmia, kuten skitsofrenia tai dementia

sinulla on tiettyja hormonaalisia héiri6ita

sinulla on hoitamaton kohonnut silménpaine (glaukooma).

Kerro ladkaérillesi, jos sind tai perheesi/sinua hoitava henkild huomaatte, etti sinulla ilmenee halua
kayttaytyd epatavallisilla tavoilla, etk voi vastustaa impulssia, halua tai houkutusta tehda tiettyja
toimia, jotka voivat vahingoittaa sinua tai muita. Néitd kutsutaan impulssikontrollin hiiridiksi, ja niitd
voivat olla esimerkiksi uhkapeliriippuvuus, liiallinen sydminen tai rahankéyttd, epdnormaalin korkea
seksihalu tai seksuaalisten ajatusten tai tunteiden lisédntyminen.

Laakarisi on ehkd muutettava Parkadin annostasi tai lopetettava se.

Jos nd6n hamértymistd tai muita ndkoongelmia ilmenee, ota valittomaésti yhteyttd silméalddkariin.

Jos haluat lopettaa tdmén ladkkeen kdyton, ota ensin yhteyttd 14édkariisi. Voi olla tarpeen viahentdd
taman ladkkeen kayttoa hitaasti haittavaikutusten valttimiseksi ja Parkinsonin taudin oireiden
pahenemisen estamiseksi (ks. myos kohta 3 “Jos lopetat tdmdn lddkkeen kdyton”).

Lapset
Tama ladke ei sovellu kéytettavéksi lapsille.

Muut ldsikevalmisteet ja Parkadin
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos kaytét jotakin seuraavista ladkkeistd, silld
ne voivat héiritd Parkadin:

¢ antikolinergit - (kdytetdadn Parkinsonin taudin hoitoon) kuten prosyklidiini

o antispasmodiset lddkkeet - (kéytetddn vatsan kouristuksia tai kramppien hoitoon) kuten
hyoskiini

e levodopa - kdytetddn Parkinsonin taudin hoitoon

e psykoosilddkkeet - (kdytetddn ajatusten, tunteiden ja kayttdytymisen

parantamiseen, kun ne héiriintyvét tietyissé sairauksissa)
kuten klooripromatsiini, haloperidoli

o diureetit (nesteenpoistotabletit) - kdytetddn nesteen kertymisen lievittdmiseen ja korkean
verenpaineen alentamiseen) kuten hydroklooritiatsidi,
amiloridi tai triamtereeni.

Parkadin alkoholin kanssa
Alkoholi voi lisdti tdmén lddkkeen haittavaikutuksia. Siksi sinun ei pidd kéyttdd alkoholia timén
ladkehoidon aikana.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Jos voit tulla raskaaksi, sinun on kéytettdvé luotettavaa ehkédisymenetelméd hoidon aikana ja 5 pdivén
ajan tdmdn lddkkeen viimeisen annoksen jilkeen. Jos tulet raskaaksi tai haluat tulla raskaaksi timén
ladkkeen kéyton aikana, sinun on kerrottava siitd ladkérillesi. Ladkarisi paattdd, voitko kéyttad tata
ladketta.

Parkadin vaikuttava aine erittyy didinmaitoon, miké voi vaikuttaa vauvaan. Siksi sinun ei pidd imettdd
tdmén ladkkeen kayton aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto



Parkadin ottaminen saattaa sumentaa ndko4 tai aiheuttaa heitehuimausta, sekavuutta tai
keskittymisvaikeuksia ja vaikuttaa reagointikykyysi. Jos sinulle tulee niité oireita, 414 aja autoa dlaka
kayta koneita, ennen kuin tdmaé vaikutus on hévinnyt.

Ladkkeet voivat heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistd tarkkaavaisuutta
vaativia tehtévid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin 1d8kehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Parkadin sisiltii laktoosia
Tama ladke siséltdaa laktoosia (erddnlainen sokeri). Jos ladkéari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele 1adkarisi kanssa ennen tdmén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Parkadin otetaan

Ota titd l4édkettd juuri siten kuin 1d4kari on madrannyt. Tarkista ohjeet 14ékarilté tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Ladkari maarittdd annoksen yksilollisesti. Sinun on noudatettava méarattyd annosta tarkasti. Ndin saat
parhaat hoitotulokset ja vihennét haittavaikutusten riskié.

Niele kapselit kokonaisina veden kanssa.
Ota tdma ladke aterian jalkeen, mieluiten aamulla. Jos pdivissé otetaan kaksi annosta, annos on
otettava my®os iltapdivélla aterian jalkeen.

Suositeltu annos on:

Ota yksi kapseli (100 mg) paivdssd hoidon alussa. Vahintddn yhden viikon kuluttua ladkérisi nostaa
tdmén kahteen kapseliin pdivéssd (200 mg) (yksi kapseli kahdesti pdivissd).

Kaytté 65-vuotiaille ja sitd vanhemmille potilaille

lakkaét potilaat ovat erityisen herkkid timén lddkkeen vaikutuksille. Laékéri antaa sinulle tarvittaessa
erityisohjeita. ldkkdille henkildille, joilla ei ole munuaisten vajaatoimintaa, suositellaan enintéén

100 mg:n ylldpitoannosta paivéssa (yksi kapseli).

Kaytto potilaille, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt

Potilaat, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt, tarvitsevat yleensi pienemmén ylldpitoannoksen.
Tédma voidaan saavuttaa pidentdmaélld timén lddkkeen kahden 100 mg:n annoksen (yksi kapseli)
vilistd aikaa munuaissairauden vakavuudesta riippuen. Léékari antaa sinulle tarvittaessa erityisohjeita.
Jos kaytit jo tdtd 1ddkettd Parkinsonin taudin hoitoon ja hoidon aikana munuaisten toiminnan
havaitaan heikentyneen, 1ddkari muuttaa ylldpitoannosta munuaissairauden vaikeusasteesta riippuen.

Kdytto lapsille
Tama ladke ei sovellu kédytettavaksi lapsille.

Jos otat enemmiin Parkadin kuin sinun pitiisi
Jos otat vahingossa liian monta kapselia tai joku muu ottaa 1ddkettési, kerro siitd heti ladkarillesi tai ota
yhteyttd 1dhimpaan paivystykseen. Nayta kaikki jéljelle jadneet ladkkeet tai tyhjd pakkaus ldédkarille.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Seuraavia oireita voi ilmetd, jos sind tai joku muu on ottanut liikaa téta ladkettd: refleksien
lisddantyminen (hyperrefleksia), fyysinen levottomuus, kouristuskohtaukset, tietyntyyppiset
kouristukset (kiertokouristukset), lihasjénteyden héiriot, aggressio/vihamielisyys, tajunnan
heikentyminen ja kooma, suurentuneet pupillit, syddnpysahdys, dkillinen sydédnperdinen kuolema,



sekavuus, orientaation puute, ndkohavainnot, jotka eivét pidad paikkaansa (ndkoharhat), kohonnut
verenpaine (hypertensio), hyperventilaatio, hengitysvaikeudet, kohonnut syddmen syke, syddimen
rytmihiirid, pahoinvointi, oksentelu, suun kuivuminen, ummetus, vihentynyt virtsaaminen
(virtsaumpi).

Jos unohdat ottaa Parkadin

Al4 huolestu. Jos unohdat ottaa annoksen, ota toinen annos heti, kun muistat, ellei ole lihes seuraavan
annoksen aika (esimerkiksi 2—3 tunnin kuluttua). Jatka sitten valmisteen ottamista normaaliin tapaan.
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Parkadin oton

Al4 lopeta Parkadin ottamista dkillisesti, silld oireesi saattavat pahentua.

Jos haluat lopettaa Parkadin kdyton, kysy ladkériltdsi, miten annosta pienennetiédn viahitellen.
Hoidon é&killinen lopettaminen voi pahentaa sairauttasi, aiheuttaa muutoksen henkisessé tilassasi
(esimerkiksi sekavuutta tai orientaation puutetta) tai johtaa mahdollisesti hengenvaaralliseen tilaan
(pahanlaatuisen neuroleptioireyhtyméin kaltainen tila), joka vaatii vilitontd 14ékérin hoitoa.
Pahanlaatuinen neuroleptioireyhtyma on vakava sairaus, joka voi ilmeté lihasten jaykkyytena,
voimakkaana litkkumispakkona, korkeana kuumeena, hikoiluna, syljenerityksené ja tajunnan
heikkenemisend. Kerro lddkirillesi vilittomaésti, jos sinulle tulee lihasjdykkyytta ja kuumetta
tamain dkillisen ladkkeen kdyton lopettamisen jalkeen, silld ndima oireet voivat olla merkki téllaisesta
sairaudesta (ks. myds kohta 2 "Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Parkadin”).

Jos sinulla on kysymyksia timén ladkkeen kaytosta, kdanny l1adkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Néma vaikutukset ovat usein lievié ja voivat hdvitd muutaman pdivin hoidon jalkeen. Jos
haittavaikutukset ovat vaikeita tai kestavét pidempadn kuin muutaman paivén, kerro siitd ladkarille tai
apteekkihenkilokunnalle.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia. Jos sinulla ilmenee jokin alla luetelluista
haittavaikutuksista, ota vilittomiisti yhteytta ldakariisi:

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy alle yhdelli henkilolli 100:sta):
e aistihavainnot, jotka eivét pida paikkaansa (aistiharhat)

alakuloisuus (masennus)

ahdistuneisuus

ankytys (dysartria)

koordinaatio-ongelmat (ataksia).

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy alle yhdelld henkildlld 1 000:sta):

o vaikea sekavuus tai orientaation puute

vaikea psyykkinen sairaus, jossa oman kéyttdytymisen ja toimintojen hallinta hiiriintyy (psykoosi)
liikehairio (dyskinesia)

kouristuskohtaukset (konvulsiot)

sarveiskalvon poikkeavuudet (sarveiskalvon leesio), nesteen kertyminen sarveiskalvoon
(sarveiskalvon turvotus), heikentynyt nddntarkkuus

ihottuma

e virtsaumpi virtsarakossa, koska virtsarakkoa ei voida tyhjentdd kunnolla (virtsaumpi)

e kyvyttomyys pidattad virtsaa (inkontinenssi).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy alle yhdelld henkil6lld 10 000:sta):



e vakava sairaus, joka voi ilmeta lihasjdykkyytend, voimakkaana liikkumispakkona, korkeana
kuumeena, hikoiluna, syljenerityksend, tajunnantason heikkenemisend (pahanlaatuisen
neuroleptioireyhtymén kaltaiset oireet)

e syddmen vajaatoiminta

o lisddntynyt infektioalttius (oireet kuten kuume, kurkkukipu, rakkulat suussa) valkosolujen
viahentyneen médran vuoksi (leukopenia).

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin):

e akuutti mielenterveyshdiri, jonka oireita ovat esimerkiksi heikentynyt tarkkaavaisuus, sekavuus,
muistiongelmat, harhaluulot (delirium)

e liiallinen kiihtymys, joka ilmenee suurena energian maérané (mania) tai sen kevyempi muoto
(hypomania)

e nopea ruumiinlimmon lasku (hypotermia).

Muut haittavaikutukset:

Yleiset haittavaikutukset (esiintyy alle yhdelld henkil6lla 10:sti):

e nesteen kertyminen jalkoihin

e tarkkaavaisuuden héiriintyminen

e ihon verkkomainen, ldiskdinen varimuutos, erityisesti kdsivarsissa ja jaloissa (livedo reticularis).

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy alle yhdella henkilollid 100:sta):
levottomuus (agitaatio)

hermostuneisuus

mielialan koheneminen

heitehuimaus

pyorrytys

painsérky

unettomuus

painajaiset

uneliaisuus (letargia)

ndon hdmértyminen

eteislepatus (sydamentykytys)

verenpaineen lasku esim. noustessa nopeasti istuma- tai makuuasennosta, johon joskus liittyy
huimausta (ortostaattinen hypotensio)

kuiva suu

ruokahalun viheneminen

liiallinen hikoilu

pahoinvointi

oksentelu

ummetus (tukkeuma).

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy alle yhdelld henkildlld 1 000:sta):
e vapina (tremor)
e ripuli.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy alle yhdelli henkilolld 10 000:sta):
e maksaentsyymien lisddntyminen
e yliherkkyys valolle tai auringonvalolle (valoherkkyysreaktio).

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riité esiintyvyyden arviointiin):

e Pakonomainen tarve kayttaytya epatavallisella tavalla — voimakas impulssi liialliseen
uhkapelaamiseen, muuttunut tai lisdéntynyt seksuaalinen mielenkiinto, hallitsematon liiallinen
ostosten tekeminen tai rahankéyttd, ahmiminen (suurien ruokaméérien syonti lyhyessé ajassa) tai



pakonomainen syominen (tavallista suuremman ruokamééran syominen ja suuremman maaran
syominen kuin on tarpeen niladn tyydyttamiseksi).

Jos havaitset haittavaikutusten pahenevan tai jos havaitse haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa, kerro niistd 1adkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamaé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaéin tietoa tdméan lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Parkadin séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiytd titi l4dkettd lipipainopakkauksessa ja/tai pahvikotelossa mainitun viimeisen
kayttopdivimadran EXP jélkeen. Viimeinen kéyttopaivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeistéd pdivaa.

Sailyta alle 30 °C.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdariin eikd havittia talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Parkadin sisiltai

Vaikuttava aine on amantadiinihydrokloridi. Yksi kapseli sisdltdd 100 mg amantadiinihydrokloridia.
Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, povidoni ja magnesiumstearaatti.

Kapselin kuori siséltdad seuraavia: gelatiini, musta rautaoksidi (E172), punainen rautaoksidi (E172) ja
titaanidioksidi (E171).

Kapselin painomuste siséltda seuraavia: sellakka, musta rautaoksidi (E172) ja kaliumhydroksidi
(E525).

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Parkadin on kova gelatiinikapseli (koko 4”, 14 mm), jossa on ruskehtavan vaaleanpunainen ulompi
osa, johon on painettu mustalla teksti "RENATA” ja ruskehtavan vaaleanpunainen runko-osa, johon
on painettu mustalla teksti ’ACML”. Kapseli sisdltdd valkoista kiteistd jauhetta.

Parkadin on saatavana lépipainopakkauksessa, joka sisdltdd 12, 14, 24, 28 tai 56 kapselia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Renata Pharmaceuticals (Ireland) Limited

12 Crowe Street, Dundalk, Co. Louth, Irlanti, A91 NN29

Valmistaja 5
Alterno Labs d.o.0., Brn¢ic¢eva ulica 29, Ljubljana-Crnuce, 1231, Slovenia.



Paikallinen edustaja
Nordic Prime ApS
Niels Bohrs Vej 6, 6700 Esbjerg, Tanska

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.04.2025.



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvindaren

Parkadin 100 mg harda kapslar
amantadinhydroklorid

Ditt lakemedel heter Parkadin 100 mg hérda kapslar, men kommer att kallas Parkadin i hela detta
dokument.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1édkare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Parkadin dr och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du tar Parkadin

Hur du tar Parkadin

Eventuella biverkningar

Hur Parkadin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk v~

1. Vad Parkadin ir och vad det anvands for

Parkadin &r ett dopaminergiskt ldkemedel och det betyder att det kan dka nivéerna av vissa kemia
dmnen som Overfor impulser i nervsystemet, inklusive hjérnan.

Parkadin anvénds for att behandla Parkinsons sjukdom genom att ge forbattrad muskelkontroll,
minskad stelhet, skakighet och hasande gang samt forbattrad rorlighet.

Amantadinhydroklorid som finns i Parkadin kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotekseller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Parkadin

Ta inte Parkadin:

e om du ir allergisk mot amantadinhydroklorid eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

e om du har en kramperanfall (epilepsi), som inte kan behandlas ordentligt.

e om du har en allvarlig psykisk sjukdom, dér kontrollen 6ver ditt eget beteende och dina handlingar
ar nedsatta (psykos).

Om nagot av ovanstdende géller dig, eller om du dr osdker, tala med ldkare eller apotekspersonal innan
du tar Parkadin.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Parkadin om:

e du har krampanfall (epilepsi).

du har haft tankar pé sjalvmord eller pa att skada dig sjalv.

du har nagon lever- eller njursjukdom.

du har en historik av hjart-karsjukdom.

du for ndrvarande har hjartproblem eller hjartsvikt (hjartproblem som orsakar andfaddhet eller
svullna vrister).



du har eller har haft magsér.

du har eller har haft d&terkommande hudproblem (eksem).

du har lagt blodtryck.

du har ndgon psykisk sjukdom, till exempel schizofreni eller demens.
du har vissa hormonella stérningar.

du har obehandlat okat tryck i 6gonen (glaukom).

Tala om for din ldkare om du eller din familj/vardare mérker att du utvecklar ett behov eller begér av
att uppfora dig pa sitt som ar ovanliga for dig och du kan inte motsta impulsen, drivkraften eller
frestelsen att utfora vissa aktiviteter som kan skada dig sjilv eller andra. Detta kallas
impulskontrollstérningar och kan omfatta beteenden som spelberoende, 6verdrivet dtande eller behov
av att gora av med pengar, en onormalt hog sexlust eller en 6kning av sexuella tankar eller kénslor.
Din lékare kan behova justera eller avbryta din dos av Parkadin.

Om du far dimsyn eller andra synproblem ska du omedelbart kontakta en 6gonlékare.

Om du vill sluta ta detta 1ikemedel, kontakta din ldkare forst. Det kan vara nédvéndigt att [angsamt
trappa ner anvéndningen av detta ldkemedel for att undvika biverkningar och inte forvérra symtomen
pa Parkinsons (se dven avsnitt 3 “"Om du slutar att ta detta ldkemedel”).

Barn
Detta lakemedel ska inte ges till barn.

Andra likemedel och Parkadin
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Tala sarskilt om for lékare eller apotekspersonal om du tar ndgot av foljande lakemedel, eftersom de
kan péaverka effekten av Parkadin:

o antikolinergika - (anvinds for att behandla Parkinsons sjukdom) sasom procyklidin

e antispasmodika - (anvinds for att behandla spasmer eller kramper i magen) sasom
hypscin

e levodopa — anvénds for att behandla Parkinsons sjukdom

e antipsykotiska medel - (anviands for att minska tankar, kénslor och beteenden som ar

besvirliga pa grund av vissa medicinska tillstdnd) sdsom
klorpromazin, haloperidol
diuretika (urindrivande medel) - (anvinds for att minska vétskeansamling och minska hogt
blodtryck) sdsom hydroklortiazid, amilorid eller triamteren.

Parkadin med alkohol
Alkohol kan 6ka biverkningarna av detta likemedel. Darfor bor du inte konsumera alkohol under
behandling med detta likemedel.

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 anvinder detta ladkemedel.

Om du skulle kunna bli gravid ska du anvénda en tillforlitlig preventivmetod under behandlingen och i
5 dagar efter den sista dosen av detta lakemedel. Om du blir gravid eller vill bli gravid under
behandlingen med detta lakemedel méste du informera din ldkare. Din ldkare kommer att avgéra om
du kan ta detta likemedel.

Den aktiva substansen i Parkadin utsondras i brostmjolk i sddan méangd att det kan paverka det
nyfodda barnet/spadbarnet. Darfor ska du inte amma medan du tar detta lakemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner



Att ta Parkadin kan gora din syn suddig eller orsaka yrsel, forvirring eller koncentrationssvarigheter
och péaverka din reaktionsformaga. Om du far nadgot av dessa symtom ska du inte kora bil eller
anvinda maskiner forrdn effekten har avtagit.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan pdverka din féorméga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las déarfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Parkadin innehaller laktos
Detta lakemedel innehéller laktos (ett slags socker). Om din lékare har talat om att du inte tal vissa
sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar detta likemedel.

3. Hur du tar Parkadin

Ta alltid detta 1dkemedel exakt enligt anvisningar fran din lédkare. Radfraga lékare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Dosen bestams individuellt av ldkaren. Du méste folja den ordinerade dosen exakt. Detta ger dig de
bésta resultaten och minskar risken for biverkningar.

Svilj kapslarna hela med ett glas vatten.
Ta detta lakemedel efter en maltid, helst pd morgonen. Om du ska ta lakemedlet tva ganger per dag
ska en dos tas ocksé pa eftermiddagen efter en maltid.

Rekommenderad dos ar:

Ta 1 kapsel (100 mg) per dag i borjan av behandlingen. Efter minst en vecka kommer din lékare att
oka detta till 2 kapslar per dag (200 mg) (1 kapsel tva ganger per dag).

Anvdndning for patienter i aldern 65 dr och dldre

Aldre patienter #r sirskilt kiinsliga for effekterna av detta likemedel. Din likare kommer att ge dig
sirskilda instruktioner om det behdvs. Hos dldre personer som inte har nedsatt njurfunktion
rekommenderas en underhallsdos pa hogst 100 mg per dag (1 kapsel).

Anvdndning for patienter med nedsatt njurfunktion

Patienter med nedsatt njurfunktion kréver vanligtvis en lidgre underhéllsdos. Detta kan uppnas genom
att forldnga tiden mellan tva intag av 100 mg av detta ldkemedel (1 kapsel), beroende pa
njursjukdomens svérighetsgrad. Din ldkare kommer att ge dig sérskilda instruktioner om det behovs.
Om du redan tar detta likemedel for att behandla Parkinsons sjukdom och det under behandlingen
visar sig att njurfunktionen ar nedsatt, kommer din ldkare att justera underhallsdosen beroende pé
njursjukdomens svarighetsgrad.

Anvdndning for barn
Detta likemedel ska inte ges till barn.

Om du har tagit for stor mingd av Parkadin

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning. Visa eventuella 6verblivna ldkemedel eller den tomma
forpackningen for lékaren.

Foljande symtom kan uppstad om du eller ndgon annan har tagit for mycket av detta ldkemedel: 6kning
av reflexer (hyperreflexi), fysisk rastloshet, krampanfall, vissa typer av spasmer (vanstdllande
muskelspanningar), storningar i muskelspanningar, aggression/fientlighet, minskad medvetandegrad
och koma, forstorade pupiller, hjartstillestand, plotslig hjartdod, forvirring, desorientering, intryck av



att se saker som inte finns (visuella hallucinationer), f6rhojt blodtryck (hypertoni), hyperventilation,
andningssvarigheter, 6kad hjartfrekvens, hjartarytmi, illamaende, krakningar, muntorrhet,
forstoppning, minskad urinering (urinretention).

Om du har glomt att ta Parkadin

Oroa dig inte. Om du missar en dos, ta en ny sa snart du kommer ihdg det, sdvida det inte &r néstan
dags for nésta dos (till exempel inom 2 till 3 timmar). Fortsitt sedan som forut. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Parkadin

Sluta inte plotsligt att ta Parkadin eftersom dina symtom kan forvérras.

Om du vill sluta ta Parkadin, friga din ldkare som kommer att tala om for dig hur du ska minska dosen
gradvis.

Att plotsligt sluta med behandlingen kan forvérra din sjukdom, orsaka en fordndring i ditt mentala
tillstand (till exempel forvirring eller desorientering), eller leda till ett potentiellt livshotande tillstdnd
(liknande neuroleptiskt malignt syndrom), som kraver omedelbar vird. Neuroleptiskt malignt syndrom
ar en allvarlig sjukdom som kan visa sig som muskelstelhet, stark lust att rora sig, hog feber, svettning,
salivavsondring och minskad medvetandegrad. Tala omedelbart om for din likare om du upplever
muskelstelhet och en 6kad kroppstemperatur eller feber efter att plotsligt ha avslutat behandlingen
med detta ladkemedel, eftersom dessa symtom kan tyda pa ett sddant tillstdnd (se dven avsnitt 2 "Vad
du behéver veta innan du tar Parkadin”).

Om du har ytterligare frdgor om anvandningen av detta lakemedel, kontakta ldkare eller
apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Dessa effekter ar ofta lindriga och kan avta efter ndgra dagars behandling. Om de é&r allvarliga eller
pagéar langre dn nagra dagar, tala med lékare eller apotekspersonal.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Om du fir nigon av de biverkningar som anges nedan
ska du omedelbart kontakta din lidkare:

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos firre 4n 1 av 100 personer):
intryck av att uppfatta saker som inte finns (hallucinationer)

nedstdmdhet (depression)

angest

stamning eller talsvarigheter (dysartri)

koordinationsproblem (ataxi).

Séllsynta biverkningar (forekommer hos féirre in 1 av 1 000 personer):

o allvarlig forvirring eller desorientering

allvarlig psykisk sjukdom dér den egna kontrollen 6ver beteende och handlingar dr nedsatt (psykos)

rorelsestorning (dyskinesi)

krampanfall eller kramper (konvulsioner)

avvikelser i hornhinnan (hornhinnelesion), vitskesamling i hornhinnan (hornhinneddem), nedsatt

synskérpa

hudutslag

e urinansamling i urinbldsan pa grund av oférméga att tdmma urinblasan ordentligt (urinstémma eller
urinretention)

e of6rmaga att kontrollera urinen (inkontinens).

Mycket sillsynta biverkningar (forekommer hos firre dn 1 av 10 000 personer):



e en allvarlig sjukdom som kan visa sig som muskelstelhet, stark lust att réra pa sig, hog feber,
svettning, salivavsondring, nedsatt medvetandegrad (symtom som liknar neuroleptiskt malignt
syndrom)

e hjirtsvikt

o Okad mottaglighet for infektioner (med symtom som feber, halsont, bldsor i munnen) pa grund av
minskat antal vita blodkroppar (leukopeni).

Ingen kiéind frekvens (kan inte beriknas fran tillgéiingliga data):

e akut psykisk storning med symtom som nedsatt uppmérksamhet, férvirring, minnesproblem,
vanforestéllningar (delirium)

e Overdriven upprymdhet som visar sig genom att man har véldigt mycket energi (mani) eller en
lattare form av det (hypomani)

e kraftig sinkning av kroppstemperaturen (hypotermi).

Andra biverkningar:

Vanliga biverkningar (forekommer hos fiirre éin 1 av 10 personer):

e  vitskeansamling i benen

e  uppmarksamhetsstorning

e nitformig, flackig missfargning av huden, sérskilt pa armar och ben (livedo reticularis).

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos firre dn 1 av 100 personer):
rastloshet (agitation)

nervositet

upprymdhet

yrsel

svimningskénsla

huvudvérk

somnloshet

mardrommar

slohet (letargi)

dimsyn

formaksfladder (hjéartklappning)

blodtrycksfall, till exempel p& grund av att snabbt stiga upp fran sittande eller liggande stillning,
ibland atfoljt av yrsel (ortostatisk hypotoni)

muntorrhet

minskad aptit

overdriven svettning

illaméende

krékningar

forstoppning (obstruktion).

Séllsynta biverkningar (forekommer hos féirre in 1 av 1 000 personer):
e skakningar (tremor)
o diarré.

Mycket sillsynta biverkningar (forekommer hos firre dn 1 av 10 000 personer):
e Okning av leverenzymer
e Overkédnslighet mot ljus eller solljus (fotosensibiliseringsreaktion).

Ingen kéind frekvens (kan inte bersiknas fran tillgiingliga data):

e Behov av att bete sig pa ett ovanligt sitt - en stark impuls att spela 6verdrivet mycket, ett forandrat
eller okat sexuellt intresse, ett okontrollerbart och dverdrivet shoppingbehov eller behov av att gora
av med pengar, hetsédtning (4ta stora mangder mat pa kort tid) eller tvAdngsméissigt dtande (dta mer
mat dn normalt och mer &n vad som behovs for att tillfredsstilla din hunger).



Om nagon av biverkningarna forvarras, eller om du méarker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, tala med ldkare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Hur Parkadin ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blisteret och/eller kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet &r
den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgirder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehaill och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r amantadinhydroklorid. Varje kapsel innehéller 100 mg
amantadinhydroklorid.

Ovriga innehéllsimnen #r laktosmonohydrat, povidon och magnesiumstearat.

Kapselns holje innehéller: gelatin, svart jarnoxid (E172), réd jairnoxid (E172) och titandioxid (E171).
Kapselns tryckfarg innehéller: shellack, svart jarnoxid (E172) och kaliumhydroxid (E525).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Parkadin &r en hard gelatinkapsel (storlek ”4”, 14 mm), en morkrosa dverdel med "RENATA” tryckt i
svart och en morkrosa underdel med ”AMCL” tryckt i svart, innehallande vitt kristallint pulver.
Parkadin finns i blisterférpackning innehallande 12, 14, 24, 28 och 56 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning

Renata Pharmaceuticals (Ireland) Limited

12 Crowe Street, Dundalk, Co. Louth, Irland, A91 NN29

Tillverkare
Alterno Labs d.o.0., Brn¢ic¢eva ulica 29, Ljubljana-Crnuce, 1231, Slovenien.



Lokal foretriadare
Nordic Prime ApS
Niels Bohrs Vej 6, 6700 Esbjerg, Danmark

Denna bipacksedel dindrades senast 10.04.2025.



