Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Parlodel 5 mg ja 10 mg kovat kapselit
bromokriptiini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kdyttamisen, silla se sisdltaa sinulle tarkeita

tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laake on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttoédn. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka
heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny l&d&karin tai apteekkihenkilokunnan puoleen,. Tdma koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Parlodel on ja mihin sitd kdytet&déan

Mité sinun on tiedettavé, ennen kuin kéytét Parlodelia
Miten Parlodelia kéytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Parlodelin sailyttaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oukrwnE

1. Mita Parlodel on ja mihin sita kdytetaan

Bromokriptiini kuuluu ladkeryhmaan, jota kutsutaan torajyvéalkaloideiksi. Parlodel pyséayttaa prolaktiinihnormonin
erittymisen aivolisakkeestéa.

Prolaktiinipitoisuuden suurenemisen taustalla voi olla prolaktinooma, erés prolaktiinia erittdva aivolisdakkeen kasvain.
Néissé tapauksissa Parlodelia kdytetdan

- kasvaimen hoidossa

- ennen leikkausta pienentdmaan kasvaimen kokoa ja helpottamaan sen poistoa

- leikkauksen jalkeen, mikali prolaktiinipitoisuus on edelleen koholla.

Parlodelia kaytetddn myds akromegalian hoidossa. Akromegalia on harvinainen tauti, jossa elimisto tuottaa liian paljon
kasvuhormonia. Parlodel pienentda kasvuhormonin suurentuneita pitoisuuksia veressa. Normaaleina pitoisuuksina
kasvuhormoni séatelee kudosten, elinten ja luiden kasvua. Suurina pitoisuuksina se johtaa luiden, erityisesti kasvojen,
késien ja jalkojen luiden suurentumiseen. Muita akromegalian oireita ovat paénsarky, liiallinen hikoilu, vasymys,
késien ja jalkojen puutuminen, nivelkipu ja jaykkyys seka seksuaalitoiminnan haviaminen.

Parkinsonin taudissa elimistdssa on liian v&h&n dopamiini-nimista kemiallista ainetta. Parlodelilla on elimistdssé
samantapaisia vaikutuksia kuin dopamiinilla. T&mén takia sitd kdytetdan Parkinsonin taudin hoidossa.

Parlodel parantaa vapinaa, jaykkyyttd, liikkeiden hitautta ja muita Parkinsonin taudin oireita taudin kaikissa vaiheissa.
Yleensé sen teho séilyy vuosien aikana. Parlodelia voidaan antaa joko yksindén tai yhdistettynd muihin Parkinsonin
taudin ladkkeisiin.

Parlodel auttaa depressiossa, jota usein tavataan parkinsonismipotilailla. Tdma johtuu Parlodelin masennusta
lievittavistd ominaisuuksista.



2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Parlodelia

Ala kayta Parlodelia

- jos olet allerginen bromokriptiinille tai muille torajyvaalkaloideille (kuten ergotamiinille), tai timan laékkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6). Jos olet aikaisesmmin saanut allergisen reaktion jostakin
valmisteen siséltdmastd aineesta, neuvottele 148kéarisi kanssa ennen kuin aloitat Parlodelin kayton.

- jos sinulla on korkea verenpaine

- jos sinulla on ollut aiemmin verenpainevaivoja raskauden aikana tai synnytyksen jéalkeen, kuten raskauskouristus
(eklampsia), pre-eklampsia, raskauden aiheuttama kohonnut verenpaine, synnytyksen jalkeinen kohonnut
verenpaine

- jos sinulla on tai on ollut sydéantauti tai muu vakava verisuonitauti

- jos sinulla on tai on ollut vakavia mielenterveyden héirigita.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1adkarin kanssa ennen kuin otat Parlodelia

- jos sinulla on tai on ollut tummaa ulostetta tai mahahaava

- jos olet tuntenut voimakasta uneliaisuutta tai olet yllattden nukahdellut

- jos sinulla on todettu joidenkin sokereiden (esim. laktoosin) imeytymish&irio

- jos sinulla on tai on ollut syddmen, keuhkojen tai vatsan sidekudosreaktioita (arpikudosta). Jos saat
pitkaaikaishoitoa Parlodelilla, 148kérisi tarkistaa sydamesi, keuhkojesi ja munuaistesi kunnon ennen hoidon
aloittamista. Tarvittaessa han teettdad sydamen kaikukuvauksen (sydamen ultradanitutkimuksen) ennen hoidon
aloittamista. Hoidon aikana laékari Kiinnittaa erityistd huomiota oireisiin, jotka saattavat liittya
sidekudosreaktioihin. Jos sidekudosreaktioita ilmenee, hoito on keskeytettéva.

Jos olet juuri synnyttényt, tiettyjen tilojen vaara voi olla suurentunut. Namaé tilat ovat hyvin harvinaisia, mutta niihin
voivat kuulua korkea verenpaine, sydankohtaus, kouristukset, aivohalvaus tai mielenterveyden ongelmat. Tésté syysta
ladkarin on seurattava verenpainettasi sdannéllisesti ensimmaisten hoitopdivien aikana. Kerro heti 1aékérille, jos
verenpaineesi on koholla tai sinulle ilmaantuu rintakipua tai epatavallisen voimakasta ja pitkittynytta padnsarkya
(johon voi liittyd ndkohairioita).

Jos sinulla on ilmennyt jokin seuraavista tiloista, kerro siita heti ladkarille:

- jos olet nukahdellut akillisesti

- jos sinulla on selittdmé&tonté hengenahdistusta ja hengitysvaikeuksia tai pitkittynytté yskaa

- jos sinulla on voimakasta rintakipua

- jos sinulla on alaseldn Kipua, alaraajojen turvotusta tai kipua virtsatessa

- naisilla synnytyksen tai raskauden keskeytyksen jalkeen: jos sinulle tulee voimakasta, kovenevaa tai jatkuvaa
paénsarkya ja/tai ndkohairioita (esim. nadén hdmartymista)

- prolaktinoomapotilaat: jos sinulle ilmaantuu akillisesti vetista eritystd nenasta.

Laakarisi saattaa myds tarkkailla séannéllisesti kasvaimen kutistumisen vaikutuksia.

Huomioitavat varotoimenpiteet
Parlodel-hoidon seurauksena hedelmallisyys voi palautua. Naisten, jotka eivat halua tulla raskaaksi, on kéaytettava
jotakin luotettavaa ehkdisymenetelmaa.

Jos hoidon aikana ilmenee vaikeaa, pahenevaa tai jatkuvaa paansarkya ja mahdollisesti ndkéhdairioita, lopeta Parlodelin
ottaminen ja ota heti yhteys la&kariin.

Kerro laakarille, jos sind, perheenjasenesi tai omaishoitajasi huomaatte, ettd sinulla on voimakas halu tai tarve
kayttaytya tavalla, joka on epéatavallista sinulle tai et pysty vastustamaan mielihaluja, pakonomaisia tarpeita tai
houkutuksia sellaiseen toimintaan, joka voi olla vahingollista sinulle tai muille. Tallaista kaytdsta kutsutaan
impulssikontrollin hairioksi. Se voi ilmeta peliriippuvuutena, ylensydmisena tai tuhlaamisena, epatavallisen
voimakkaana seksuaalisena haluna tai seksuaalisten ajatusten tai tuntemusten lisaédntymisend. Laékéri saattaa muuttaa
annostasi tai lopettaa laakityksesi.

Lapset ja nuoret (7—17-vuotiaat)



Parlodelin turvallisuus ja teho on varmistettu vain prolaktinooman ja akromegalian hoidossa véhintaan 7-vuotiailla
lapsilla. Tietoa bromokriptiinin kaytosté alle 7-vuotiailla lapsilla on vain véhan.

Muut ladkevalmisteet ja Parlodel
Parlodelilla voi olla yhteisvaikutuksia muiden la&kkeiden kanssa. Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos
parhaillaan kédytat, olet askettdin kéyttanyt tai saatat joutua kayttdmaan muita laakkeita.

Laakarin on erityisen tarkeéé tietad, jos otat jotain seuraavista laékkeista:

- makrolidiantibiootit, kuten erytromysiini, josamysiini, joita kdytet4an infektioiden hoitoon

- oktreotidi (l4&ke, jota kdytetddn kasvuhéiridihin)

- proteaasiestdjat, kuten ritonaviiri, nelfinaviiri, indinaviiri, delavirdiini, joita kaytetaan HIV/AIDS:in hoidossa

- sieni-infektioiden hoitoon kaytettavat l1adkkeet, kuten ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli

- ns. dopamiiniantagonistit (kuten fenotiatsiinit, butyrofenonit, tioksanteenit, metoklopramidi ja domperidoni),
koska ne saattavat vahent&a Parlodelin tehoa.

Parlodelin kéytt64 samanaikaisesti verenpainetta kohottavien tai verisuonia supistavien ladkeaineiden (esim.
torajyvaalkaloidit) kanssa on valtettava erityisesti lapsivuodeaikana, silla niiden yhteisk&yttdon liittyy vakavien sydan-
ja verenkiertohdirididen riski.

Parlodel ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Parlodel on aina otettava ruoan kanssa. Parlodelin kanssa ei pida juoda alkoholia, koska se saattaa lisata
haittavaikutusten riskié.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakérilta neuvoa
ennen tdman laakkeen kayttoa.

Parlodelia ei tulisi ottaa raskauden aikana, ellei laakarisi katso hyddyn olevan suurempi kuin mahdolliset riskit.

Ala kayta Parlodelia jos imetat, koska prolaktiinipitoisuutta pienentava vaikutus lopettaa maidonerityksen. Naiset, jotka
ovat ottaneet Parlodelia synnytyksen tai raskauden keskeytyksen jalkeen, ovat saaneet harvinaisia, mutta vakavia
haittavaikutuksia (ks. kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset).

Ajaminen ja koneiden kaytto

Parlodel saattaa aiheuttaa huimausta tai py6rtymisté varsinkin hoidon ensimmadisten pdivien aikana. Parlodel voi myds
aiheuttaa uneliaisuutta ja akillista nukahtelua. Al4 aja autoa tai kayta tarkkuutta vaativia koneita ennen Kkuin toistuvaa
nukahtelua ja uneliaisuutta ei enéd esiinny.

Ole erityisen tarkka ajaessasi autoa tai kayttéessési koneita Parlodel-hoidon aikana.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtaviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele laakarin tai
apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Parlodel sisaltaa laktoosia

Jos laékarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 14&kéarisi kanssa ennen tdman
ld&kevalmisteen ottamista.

3. Miten Parlodelia kaytetdan

Kéyta tata laakettd juuri siten kuin laékéri on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Parlodel-kapselit on nieltdva kokonaisina.
Parlodel on aina otettava ruoan kanssa.



Ala kayta Parlodelin kanssa alkoholia, koska se saattaa lisata haittavaikutusten riskia.
Al ylita suositeltua annosta. Suositellut annokset ovat seuraavat:

Prolaktinoomat: ¥z Parlodel 2,5 mg tablettia (1,25 mg) 2—3 kertaa vuorokaudessa. Annosta suurennetaan asteittain
useaan tablettiin tai kapseliin vuorokaudessa tarpeen mukaan, jotta prolaktiinipitoisuus pysyisi riittdvan pienend.

Akromegalia: Aluksi % Parlodel 2,5 mg tablettia (1,25 mg) 2—3 kertaa vuorokaudessa. Annosta suurennetaan asteittain
10-20 mg:aan vuorokaudessa (tabletteina tai kapseleina), hoidon tehon ja haittavaikutusten mukaan.

Parkinsonin tauti: Annostus on yksilollinen. Tavanomainen aloitusannos on % Parlodel 2,5 mg tabletti (1,25 mg)
péivéssd, mieluiten illalla. Tdman jalkeen vuorokausiannosta suurennetaan asteittain, ja se otetaan kahtena tai kolmena
osa-annoksena. Tavallinen vuorokausiannos on 10—30 mg (tabletteina tai kapseleina).

lakkaat
Annosvalinta pitdé tehdd varoen idkkaille potilaille ja hoito on aloitettava pienelld annoksella. La&kéri méarittelee
sopivan annoksen.

Kaytto lapsille ja nuorille (7—17-vuotiaille)

Prolaktinoomat:

Yli 7-vuotiaat lapset: ¥2 Parlodel 2,5 mg tablettia (1,25 mg) 2—3 kertaa vuorokaudessa. Annosta suurennetaan asteittain
useaan tablettiin tai kapseliin vuorokaudessa tarpeen mukaan, jotta prolaktiinipitoisuus pysyisi riittdvan pienené.
Suurin suositeltu vuorokausiannos 7—12-vuotiaille lapsille on 5 mg. Suurin suositeltu vuorokausiannos 13—17-
vuotiaille nuorille on 20 mg.

Akromegalia:

Yli 7-vuotiaat lapset: Aluksi Parlodel 2,5 mg %; tablettia (1,25 mg) 2—3 kertaa vuorokaudessa. Annosta suurennetaan
asteittain useaan tablettiin tai kapseliin vuorokaudessa kliinisen vasteen ja haittavaikutusten perusteella. Suurin
suositeltu vuorokausiannos 7—12-vuotiaille lapsille on 10 mg. Suurin suositeltu vuorokausiannos 13—17-vuotiaille
nuorille on 20 mg.

Jos otat enemman Parlodelia kuin sinun pitaisi
Yliannostuksen oireita ovat pahoinvointi, oksentelu, huimaus, pyodrtymisen tunne, uneliaisuus ja aistiharhat.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkett& vahingossa, ota aina yhteytta laakariin,
sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-471 977) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Parlodelia

Ota annos niin pian kuin muistat, mutta 4l ota sita, jos seuraavaan annokseen on vahemman kuin 4 tuntia. Al ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Parlodelin kédyton

Al4 lopeta Parlodelin kayttod ilman laakarin maaraysta. Akkindinen Parlodelin lopettaminen saattaa johtaa
haittavaikutuksiin, mukaan lukien hyvin harvinainen reaktio, jota kutsutaan neuroleptioireyhtyméksi. Sen oireita ovat
jaykkyys, kiihtyneisyys, erittdin korkea kuume, nopea sydamen syke ja voimakkaat verenpaineen vaihtelut.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, k&danny laékarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia:
- narastys, toistuva vatsakipu tai tummat ulosteet



- akillinen nukahtaminen

- selittdméaton hengenahdistus ja hengitysvaikeudet

- kova rintakipu

- alaselan Kipu, turvonneet alaraajat ja Kipu virtsatessa

- voimakas, koveneva tai jatkuva paansarky ja/tai nakohairiot (kuten nadn hamartyminen)

- sellaiset oireet kuin lihasjaykkyys, kiihtyneisyys, erittain korkea kuume, nopea sydamen syke ja voimakkaat
verenpaineen vaihtelut.

Jos havaitset edelld mainittuja haittavaikutuksia, kerro niisté heti ladkarille.

Synnytyksen tai raskauden keskeytyksen jalkeen raportoidut vakavat haittavaikutukset: kouristuskohtaukset,
korkea verenpaine, aivohalvaus, sydankohtaus ja psyykkiset hairiot.

Muita haittavaikutuksia:

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdén 1 potilaalla kymmenestd):
- paansarky

- vasymys

- huimaus

- nendn tukkoisuus

- pahoinvointi

- ummetus

- oksentaminen

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintéan 1 potilaalla sadasta):

- allergiset ihoreaktiot

- hiusten 1aht6

- sekavuus

- psykomotorinen kiihtyneisyys

- aistiharhat (olemattomien asioiden nakeminen, kuuleminen, haistaminen tai tunteminen)
- suun kuivuus

- tahattomat liikkeet (pakkoliikkeet)

- uupumus

- verenpaineen lasku, erityisesti ylésnoustessa, mika voi aiheuttaa joskus pyortymisen
- jalkakrampit

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintaan 1 potilaalla tuhannesta):
- ripuli

- Kipu vatsassa / vatsan alueella

- késien ja alaraajojen turvotus

- nopea sydamen syke

- hidas sydamen syke

- epéséannollinen sydamen syke

- hengenahdistus tai hengitysvaikeus

- psykoottiset/psyykkiset hairiot

- unihdiriot (unettomuus)

- uneliaisuus

- kasien tai jalkojen pistely (parestesia)
- korvien soiminen

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenestatuhannesta):

- libidon lisdantyminen, hyperseksuaalisuus, sairaalloinen pelihimo, pakonomainen kulutus tai ostelu, ahmiminen
ja pakonomainen sydminen. Jos sinulla esiintyy tallaista kayttaytymistd, ota yhteys ladkariin
keskustellaksesi siitd, miten oireita voidaan hallita tai vahent&a.



- akillinen nukahtaminen, pahanlaatuista neuroleptisyndroomaa muistuttava oireyhtyma bromokriptiinihoidon
akillisen lopettamisen jalkeen (oireina mm. &killinen korkea kuume, lihasjaykkyys, tajunnantason lasku,
verenpaineen vaihtelut, hikoilu ja hengityksen kiihtyminen)

- kylman aiheuttamat valkoiset sormet ja varpaat

- sydamen lappasairaus ja siihen liittyvat tilat, kuten sydanpussintulehdus (perikardiitti) tai nesteen vuotaminen
sydanpussiin (perikardiaalinen vuoto) tai sydanlépén sidekudosmuutokset (fibroosi). Varhaisia oireita voivat olla
hengitysvaikeudet, hengenahdistus, rinta- tai selkékipu ja jalkojen turvotus. Jossinulla esiintyy jokin naistéa
oireista, ota heti yhteys la&kériin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos
suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman
la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

L&ékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Parlodelin sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Kapselit: Sailyté alle 25 °C. Pida pakkaus tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

Ala kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kéayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa
kuukauden viimeista péivaa.

Ala kayta tata laaketta, jos huomaat nikyvid muutoksia ladkevalmisteen ulkonadssa.

Laakkeité ei tule heittdd viemariin eika havitta talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattdmien ladkkeiden
havittdmisesté apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Parlodel sisaltaa

- Vaikuttava aine on bromokriptiini (bromokriptiinimesilaatti)

- Muut aineet ovat: vedettn kolloidinen piidioksidi, maleiinihappo, magnesiumstearaatti, kuivattu
maissitarkkelys ja laktoosimonohydraatti. Kapselikuori on valmistettu liivatteesta ja titaanidioksidista (E 171),
painatus: sellakka, musta rautaoksidi, propyleeniglykoli. 5 mg:n kapselin kuori siséltdd myos indigokarmiinia
(E 132).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valmisteen kuvaus

Parlodel 5 mg kapseli: Kova liivatekapseli, pituus n. 16 mm, jossa ylédosa on vaaleansininen ja lapindkyméton, alaosa
valkoinen ja lapindkymaton. Painatus 5 mg.

Parlodel 10 mg kapseli: Kova liivatekapseli, pituus n. 19 mm, valkoinen, lapinakyméton. Painatus 10 mg.

Pakkauskoko
100 kapselia lapipainopakkauksessa.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija
Meda Oy

Vaisalantie 4

02130 Espoo

puh. 020-720 9550
info@meda.fi

Valmistaja

Meda Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Kéln

Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 4.11.2016.



Bipacksedel: Information till anvandaren
Parlodel 5 mg och 10 mg harda kapslar
bromokriptin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa 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 lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Parlodel &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Parlodel
Hur du anvénder Parlodel

Eventuella biverkningar

Hur Parlodel ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM

1. Vad Parlodel &r och vad det anvands for

Bromokriptin hor till en grupp lakemedel som kallas mjéldrygealkaloider. Parlodel hammar utsondringen av prolaktin,
ett hormon, som bildas i hypofysen.

Ibland kan forhojda halter av prolaktin bero pa prolaktinom, en hypofystumor, som utséndrar prolaktin. I dessa fall
anvands Parlodel

- for behandling av tumdren

- fore operation for att forminska tumorens storlek och underlatta avldgsnande av tuméren

- efter operation, om prolaktinhalten &nnu &r for hog.

Parlodel anvands ocksa vid behandling av akromegali. Akromegali &r en séllsynt sjukdom, dar kroppen producerar for
mycket tillvdxthormon. Parlodel minskar de forhdjda halterna av tillvaxthormon i blodet. Normala halter av
tillvéxthormon reglerar vdvnadernas, organens och skelettets tillvéxt. Vid for hoga halter leder det till en onormal
tillvaxt av ben, speciellt i ansikte, hander och fétter. Andra symtom pa akromegali ar huvudvark, onormal svettning,
trétthet, domning i hénder och fotter, ledsmértor och stelhet samt minskad sexualdrift.

Vid Parkinsons sjukdom har kroppen brist pa ett kemiskt &mne, som heter dopamin. Parlodel har samma slags
verkningar i kroppen som dopamin. Darfor anvénds det vid behandling av Parkinsons sjukdom.

Parlodel forbattrar darrning, stelhet, langsamma rorelser och andra symtom pa Parkinsons sjukdom i alla dess stadier. |
allmanhet bestar den terapeutiska effekten under manga ar. Parlodel kan ges antingen ensamt eller i kombination med
andra lakemedel for Parkinsons sjukdom.

Parlodel hjalper ocksa vid den depression som ofta ses hos parkinsonpatienter. Detta beror pa Parlodels antidepressiva
egenskaper.



2. Vad du behover veta innan du anvander Parlodel

Anvand inte Parlodel

- om du ar allergisk mot bromokriptin eller andra mjoldrygealkaloider (sasom ergotamin), eller ndgot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6). Om du tidigare har fatt en allergisk reaktion mot nagon av
bestandsdelarna i preparatet ska du radgdra med din lakare innan du borjar anvanda Parlodel.

- om du har hogt blodtryck

- om du haft problem med blodtryck under graviditeten eller efter forlossningen, t.ex. graviditetskramp
(eklampsi), havandeskapsforgiftning(preeklampsi), hogt blodtryck till foljd av graviditeten, hogt blodtryck efter
forlossningen

- om du har eller har haft svar hjart-karlsjukdom

- om du har eller har haft allvarliga psykiska storningar.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du tar Parlodel

- om du har eller har haft mérk avforing eller magsar

- om du har kant stark somnighet eller har somnat utan férvarning

- om det har konstaterats att du har stérningar i upptagningen av vissa typer av socker (t.ex. laktos).

- om du har eller har haft fibrotiska reaktioner (arrvavnad) i hjértat, lungorna eller buken.
Om du behandlas med Parlodel under lang tid, kommer din lakare att kontrollera om hjartat, lungorna och
njurarna ar i bra skick innan behandling paborijas. Vid behov kommer lakaren ocksa att ta ett ekokardiogram (en
ultraljudsundersokning av hjartat) innan behandling pabdrjas. Under behandling kommer din lékare att vara
sarskilt uppmarksam pa eventuella tecken som kan ha samband med fibrotiska reaktioner. Om fibrotiska
reaktioner uppstar maste behandlingen avbrytas.

Om du precis har fott barn kan du vara mer riskbenagen for vissa tillstand. Dessa & mycket sallsynta men kan
inkludera hégt blodtryck, hjértinfarkt, kramper, slaganfall eller psykiska problem. Darfor kommer din l&kare behdva
kontrollera ditt blodtryck regelbundet under de forsta dagarna av behandlingen. Tala genast med din lakare om du
upplever hogt blodtryck, brostsmarta eller ovanligt svar eller ihallande huvudvark (med eller utan synproblem).

Om du har upplevt nagot av foljande, tala genast om detta for din lakare:

- om du har somnat plotsligt utan férvarning

- omdu har haft oforklarlig andndd och andningssvarigheter eller langvarig hosta

- om du har starka brostsmartor

- omdu har smarta i nedre delen av ryggen, svullnad i nedre extremiteter eller smarta vid urinering

- hos kvinnor efter forlossning eller avbruten graviditet: Om du far huvudvark som ar kraftig, forvarras eller ar
ihallande och/eller har synrubbningar (t.ex. dimsyn)

- prolaktinompatienter: Om du plétsligt far vattenavsondring fran nésan.

Din lakare kanske ocksa regelbundet Gvervakar effekterna av en krympande tumor.

Forsiktighetsatgarder som bor iakttas
Som en foljd av behandlingen med Parlodel kan fruktsamheten aterstallas. Kvinnor, som inte 6nskar bli gravida ska
darfor anvanda sig av nagon tillforlitlig preventivmetod.

Om det under behandlingen uppstar huvudvark som ar svar, forvarras eller ar ihallande och majligen synstérningar,
sluta ta Parlodel och tag genast kontakt med en lakare.

Tala om for din lakare om du eller din familj/vardare lagger marke till att du utvecklar en stark lust eller begar for att
bete dig pa satt som ar ovanliga for dig, eller om du inte kan motsta impulsen, driften eller frestelsen att utféra vissa
aktiviteter som kan skada dig eller andra. Dessa beteenden kallas stérd impulskontroll och kan omfatta spelberoende,
tvangsmassigt atande, tvangsmassigt kopande, en onormalt hdg sexualdrift eller en 6kning av sexuella tankar och
kanslor. Din lakare kan behdva justera din dos eller avbryta behandlingen.



Barn och ungdomar (717 ar)
Sakerhet och effekt av Parlodel har endast sakerstallts vid behandling av prolaktinom och akromegali hos minst 7 ar
gamla barn. Det finns begransad méangd data fran behandling av barn under 7 ar.

Andra lakemedel och Parlodel
Parlodel kan ha samverkningar (interaktioner) med andra l&dkemedel. Tala om for lakare eller apotekspersonal om du
tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Det ar speciellt viktigt for lakaren att veta om du tar nagot av féljande lakemedel:

- makrolidantibiotika, sdsom erytromysin och josamysin, vilka anvands vid behandling av infektioner

- oktreotid (lakemedel som anvénds vid behandling av tillvaxthamning)

- proteashammare, sasom ritonavir, nelfinavir, indinavir och delavirdin, vilka anvands vid behandling av HIVV/AIDS

- lakemedel som anvands vid behandling av svampinfektioner, sasom ketokonazol, itrakonazol och vorikonazol

- sakallade dopaminantagonister (sasom fentiaziner, butyrofenoner, tioxantener, metoklopramid och domperidon),
eftersom de kan férminska effekten av Parlodel.

Samtidig anvandning av Parlodel och lakemedel som hojer blodtrycket eller har en sammandragande effekt pa
blodkérlen (t.ex. mjéldrygealkaloider) ska undvikas sarskilt under barnséngstiden, eftersom samtidig anvandning &r
forknippad med en risk for allvarliga storningar i hjartats funktion och blodcirkulationen.

Parlodel med mat, dryck och alkohol
Parlodel skall alltid intas i samband med maltid. Man bor inte dricka alkohol tillsammans med Parlodel, eftersom detta
kan oka risken for biverkningar.

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.

Parlodel skall inte tas under graviditet om inte din ldkare anser nyttan vara storre an eventuella risker.

Anvand inte Parlodel om du ammar, eftersom den minskande prolaktinhalten far mjolkproduktionen att upphora.
Kvinnor som har tagit Parlodel efter forlossning eller avbruten graviditet har fatt sallsynta, men allvarliga biverkningar
(se avsnitt 4. Eventuella biverkningar).

Korférmaga och anvandning av maskiner

Parlodel kan fororsaka yrsel eller svimning, speciellt under de forsta behandlingsdagarna. Parlodel kan ocksa orsaka
somnighet och att man plétsligt somnar till. Du skall avhalla dig fran bilkérning och anvandning av maskiner som
kraver precision tills dylika tillbud av upprepade insomnanden och sémnighet inte langre forekommer.

Var extra aktsam vid bilkorning eller arbete med maskiner under behandlingen med Parodel.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som kraver
skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga 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.
Lé&s darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Parlodel innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvénder Parlodel

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Parlodel-kapslarna skall svaljas hela.



Parlodel skall alltid intas i samband med maltid.
Anvand inte alkohol tillsammans med Parlodel, eftersom detta kan 6ka risken for biverkningar.

Overskrid inte den rekommenderade dosen. Rekommenderade doser &r foljande:

Prolaktinom: % Parlodel 2,5 mg tablett (1,25 mg) 2—3 ganger dagligen. Dosen 0kas stegvis till flera tabletter eller
kapslar i dygnet for att prolaktinhalten skall hallas pa en tillrackligt 1ag niva.

Akromegali: Forst % Parlodel 2,5 mg tablett (1,25 mg) 2—3 génger dagligen. Dosen 0kas stegvis till 10-20 mg i dygnet
(som tabletter eller kapslar) beroende pa behandlingens effekt och biverkningarna.

Parkinsons sjukdom: Doseringen &r individuell. Vanlig startdos &r % Parlodel 2,5 mg tablett (1,25 mg) om dagen, helst
pa kvallen. Harefter 6kas dygnsdosen stegvis och tas uppdelad i tva eller tre doser. Den vanliga dygnsdosen ar
10-30 mg (som tabletter eller kapslar).

Aldre
Dosval till dldre ska goras med forsiktighet och behandlingen paborjas med en liten dos. Lakaren bestammer lamplig
dos.

Anvandning for barn och ungdomar (7-17 ar)

Prolaktinom:

Barn Gver 7 ar: % Parlodel 2,5 mg tablett (1,25 mg) 2—3 ginger dagligen. Dosen dkas stegvis till flera tabletter eller
kapslar i dygnet for att prolaktinhalten skall hallas pa en tillrackligt 1ag niva. Den stérsta rekommenderade dygnsdosen
for barn mellan 7 och 12 ar &r 5 mg. Den storsta rekommenderade dygnsdosen for ungdomar mellan 13—17 &r édr

20 mg.

Akromegali

Barn Gver 7 ar: Forst % Parlodel 2,5 mg tablett (1,25 mg) 2—3 génger dagligen. Dosen okas stegvis till flera tabletter
eller kapslar i dygnet beroende pa behandlingens effekt och biverkningarna. Den stérsta rekommenderade dygnsdosen
for barn mellan 7 och 12 ar &r 10 mg. Den storsta rekommenderade dygnsdosen for ungdomar mellan 13—17 &r ér

20 mg.

Om du har tagit for stor méngd av Parlodel
Symtom pa éverdosering ar illamaende, uppkastningar, svindel, svimningskéansla, dasighet och hallucinationer.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09-471 977) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Parlodel

Ta dosen sa fort du kommer ihdg, men tag den inte om det & mindre &n 4 timmar kvar tills nasta dos skall tas. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar anvanda Parlodel

Sluta inte anvanda Parlodel utan l&kares ordination. Pl6tsligt upphdrande av behandlingen med Parlodel kan leda till
biverkningar, inklusive en mycket séllsynt reaktion, som kallas neuroleptiskt syndrom. Symtom pa detta ar stelhet,
upphetsning, mycket hog feber, snabb puls och kraftigt varierande blodtryck.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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



Vissa biverkningar kan vara allvarliga:

- halsbrénna, upprepade magsmartor eller mork avforing

- plétsligt insomnande

- oforklarlig andnod och andningssvarigheter

- stark brgstsmarta

- smérta i nedre delen av ryggen, svullna nedre extremiteter och smarta vid urinering

- huvudvark som ar kraftig, forvarras eller ar ihallande och/eller synrubbningar (sdsom dimsyn)

- sadana symtom som muskelstelhet, upphetsning, mycket hog feber, snabb puls och kraftigt varierande blodtryck.

Tala genast om for lakare om du upplever nagon av de ovan namnda biverkningarna.

Allvarliga biverkningar som har rapporterats efter forlossning eller avbruten graviditet: krampanfall, hdgt
blodtryck, slaganfall, hjartinfarkt och psykiska stérningar.

Andra biverkningar:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter):
- huvudvérk
- trotthet
- svindel
- nastappa
- illaméaende
- forstoppning
- kréakningar

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 patienter):
- allergiska hudreaktioner
- haravfall
- forvirring
- psykomotorisk upphetsning
- sinnesvillor (syn-, horsel-, lukt- eller kanselfornimmelse av sadant som inte &r verkligt)
- muntorrhet
- ofrivilliga rorelser (tvangsrorelser)
- utmattning
- blodtrycksfall, speciellt vid uppstigning, vilket ibland kan orsaka svimning
- kramp i ben eller fotter

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 patienter):
- diarré
- smarta i mage/magomrade
- svullnad i hander och nedre extremiteter
- snabb puls
- langsam puls
- oregelbunden puls
- andndd eller andningsbesvar
- psykotiska/psykiska stérningar
- somnstérningar (sdmnldshet)
- sdmnighet
- stickningar i hander eller fotter (parestesi)
- 0Oronringning

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter):
- Okad sexualdrift, hypersexualitet, patologiskt spelberoende, tvangsmassigt kdpbeteende eller tvangsmassig
shopping, hetsatning och tvangsmassigt dtande. Tala om for lakare om du upplever nagot av dessa
beteenden for att diskutera satt att hantera eller minska symtomen.



- plétsligt insomnande, syndrom som liknar malignt neuroleptikasyndrom efter plétslig utsattning av
behandlingen med bromokriptin (symtom inkluderar bl.a. plotslig hog feber, muskelstelhet, nedsatt
medvetandegrad, varierande blodtryck, svettningar och tatare andning)

- vita fingrar och tar orsakade av kyla

- hjartklafférandringar och relaterade sjukdomar, t.ex. hjartsacksinflammation (perikardit) eller utgjutning av
vatska i hjartsacken (perikardiell utgjutning) eller hard vavnad i hjartklaffarna (hjartklaffsfibros). De forsta
symtomen kan vara andningssvarigheter, andnod, bréstsmarta eller ryggsmarta och svullna ben. Om du
upplever nagot av dessa symtom maste du omedelbart ta kontakt med en lakare.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Parlodel ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Kapslarna: Forvaras vid hogst 25°C. Tillslut forpackningen val. Fuktkénsligt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Anvénd inte detta lakemedel om du mérker synliga forandringar i preparatets utseende.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som
inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar bromokriptin (som bromokriptinmesilat)

- Ovriga innehallsamnen &r vattenfri, kolloidal kiseldioxid, maleinsyra, magnesiumstearat, torkad majsstérkelse
och laktosmonohydrat. Kapslarna ar framstallda av gelatin och titandioxid (E 171) och mérkta med shellack,
svart jarnoxid och propylenglykol. Kapslarna pa 5 mg innehaller ocksa indigokarmin (E 132).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlek

Lakemedlets utseende

Parlodel 5 mg kapseln: En hard gelatinkapsel, ca 16 mm lang och ogenomskinlig med ljusbla éverdel och vit underdel.
Markt 5 mg.

Parlodel 10 mg kapseln: En hard gelatinkapsel, ca 19 mm lang, vit och ogenomskinlig. Markt 10 mg.

Forpackningsstorlek
100 kapslar i blister.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Meda Oy

Vaisalavagen 4

02130 Esbo


http://www.fimea.fi/

tel. 020-720 9550
info@meda.fi

Tillverkare

Meda Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Kdln

Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 4.11.2016.
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