BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Parkadin 100 mg harda kapslar
amantadinhydroklorid

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

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- 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, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

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

Vad du behdver veta innan du tar Parkadin

Hur du tar Parkadin

Eventuella biverkningar

Hur Parkadin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Parkadin ar och vad det anvands for

Parkadin ar ett dopaminergiskt lakemedel och det betyder att det kan 6ka nivaerna av vissa kemia
amnen som Overfor impulser i nervsystemet, inklusive hjarnan.

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 godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekseller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du tar Parkadin

Ta inte Parkadin:

e om du &r allergisk mot amantadinhydroklorid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

om du lider av svar njursjukdom.

om du har en anfallssjukdom (konvulsioner), som inte kan behandlas pa ett tillfredsstallande sétt.
om du &r gravid.

om du har en allvarlig psykisk sjukdom, dar kontrollen éver ditt eget beteende och dina handlingar
ar nedsatta (psykos).

Om nagot av ovanstaende galler dig, eller om du ar osaker, tala med lakare eller apotekspersonal innan
du tar Parkadin.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Parkadin om:
o du har krampanfall (epilepsi).

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

e du har nagon lever- eller njursjukdom.

e du har en historik av hjart-karsjukdom.



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

du har eller har haft magsar.

du har eller har haft dterkommande hudproblem (eksem).

du har lagt blodtryck.

du har nagon psykisk sjukdom, till exempel schizofreni eller demens.

du har vissa hormonella stérningar.

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

Fall av sjalvmordstankar och sjalvmordshandlingar har rapporterats under behandling med amantadin.
Om du har tankar pa att skada dig sjalv eller ta ditt liv, eller forsoker gora det, ska du omedelbart
kontakta lakare.

Tala om for din ldkare om du eller din familj/vardare marker att du utvecklar ett behov eller begar av
att uppfora dig pa satt som ar ovanliga for dig och du kan inte motsta impulsen, drivkraften eller
frestelsen att utfora vissa aktiviteter som kan skada dig sjalv eller andra. Detta kallas
impulskontrollstorningar och kan omfatta beteenden som spelberoende, éverdrivet atande eller behov
av att gora av med pengar, en onormalt hdg sexlust eller en 6kning av sexuella tankar eller ké&nslor.
Din lakare 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 lakemedel, kontakta din lédkare forst. Det kan vara nodvandigt att langsamt
trappa ner anvandningen av detta lakemedel for att undvika biverkningar och inte forvérra symtomen
pa Parkinsons (se aven avsnitt 3 ’Om du slutar att ta detta lakemedel™).

Barn
Detta lakemedel ska inte ges till barn.

Andra lakemedel och Parkadin
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Tala sarskilt om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande lakemedel, eftersom de
kan paverka effekten av Parkadin:

e antikolinergika - (anvands for att behandla Parkinsons sjukdom) sdsom procyklidin

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

¢ levodopa — anvénds for att behandla Parkinsons sjukdom

¢ antipsykotiska medel - (anvénds for att minska tankar, kénslor och beteenden som ar

besvarliga pa grund av vissa medicinska tillstand) sasom
klorpromazin, haloperidol
o diuretika (urindrivande medel) - (anvénds for att minska vatskeansamling och minska hogt
blodtryck) sasom hydroklortiazid, amilorid eller triamteren.

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

Graviditet, amning och fertilitet

Ta inte amantadin om du ar gravid eller férsoker bli gravid. Om du kan bli gravid bor du anvanda en
séker preventivmetod under behandlingen och i 5 dagar efter den sista dosen av lakemedlet. Den
aktiva substansen i Parkadin utsondras i brostmjolk, vilket kan paverka barnet. Du bor darfor inte
amma medan du tar detta lakemedel.



Korformaga och anvandning av maskiner

Att ta Parkadin kan gora din syn suddig eller orsaka yrsel, forvirring eller koncentrationssvarigheter
och paverka din reaktionsférmaga. Om du far nagot av dessa symtom ska du inte kora bil eller
anvanda maskiner forrén effekten har avtagit.

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 formaga 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 darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

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

3. Hur du tar Parkadin

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt anvisningar fran din ldkare. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Dosen bestams individuellt av lakaren. Du maste félja den ordinerade dosen exakt. Maximal dos pa
400 mg/dygn bor inte 6verskridas. Detta ger dig de basta resultaten och minskar risken for
biverkningar.

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

Rekommenderad dos ar:

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

Anvandning for patienter i aldern 65 ar och aldre

Aldre patienter &r sérskilt kansliga for effekterna av detta lakemedel. Din lakare kommer att ge dig
sarskilda instruktioner om det behdvs. Hos dldre personer som inte har nedsatt njurfunktion
rekommenderas en underhallsdos pa hogst 100 mg per dag (1 kapsel).

Anvandning for patienter med nedsatt njurfunktion

Patienter med nedsatt njurfunktion kraver vanligtvis en lagre underhallsdos. Detta kan uppnas genom
att forlanga tiden mellan tva intag av 100 mg av detta lakemedel (1 kapsel), beroende pa
njursjukdomens svarighetsgrad. Din ldkare kommer att ge dig sarskilda instruktioner om det behovs.
Om du redan tar detta lakemedel for att behandla Parkinsons sjukdom och det under behandlingen
visar sig att njurfunktionen ar nedsatt, kommer din lakare att justera underhallsdosen beroende pa
njursjukdomens svarighetsgrad.

Anvandning for barn
Detta lakemedel ska inte ges till barn.

Om du har tagit for stor mangd av Parkadin

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. 112) for bedémning av risken samt
radgivning. Visa eventuella 6verblivna ldkemedel eller den tomma forpackningen for lakaren.

Foljande symtom kan uppsta om du eller nagon annan har tagit for mycket av detta lakemedel: 6kning
av reflexer (hyperreflexi), fysisk rastloshet, krampanfall, vissa typer av spasmer (vanstéllande
muskelspanningar), storningar i muskelspanningar, aggression/fientlighet, minskad medvetandegrad



och koma, forstorade pupiller, hjartstillestand, pl6tslig hjartdod, forvirring, desorientering, intryck av
att se saker som inte finns (visuella hallucinationer), forhojt blodtryck (hypertoni), hyperventilation,
andningssvarigheter, 6kad hjartfrekvens, hjartarytmi, illamaende, krakningar, muntorrhet,
forstoppning, minskad urinering (urinretention).

Om du har glémt att ta Parkadin

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

Om du slutar att ta Parkadin

Sluta inte pl6tsligt att ta Parkadin eftersom dina symtom kan forvarras.

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

Att plétsligt sluta med behandlingen kan forvérra din sjukdom, orsaka en forandring i ditt mentala
tillstand (till exempel forvirring eller desorientering), eller leda till ett potentiellt livshotande tillstand
(liknande neuroleptiskt malignt syndrom), som kraver omedelbar vard. 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 ldkare om du upplever
muskelstelhet och en 6kad kroppstemperatur eller feber efter att plotsligt ha avslutat behandlingen
med detta lakemedel, eftersom dessa symtom kan tyda pa ett sadant tillstand (se dven avsnitt 2 ”’Vad
du behdver veta innan du tar Parkadin™).

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel, kontakta lakare eller
apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

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

Dessa effekter ar ofta lindriga och kan avta efter nagra dagars behandling. Om de &r allvarliga eller
pagar langre an nagra dagar, tala med lakare eller apotekspersonal.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Om du far nagon av de biverkningar som anges nedan
ska du omedelbart kontakta din lakare:

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos farre @n 1 av 100 personer):
intryck av att uppfatta saker som inte finns (hallucinationer)

nedstamdhet (depression)

angest

stamning eller talsvarigheter (dysartri)

koordinationsproblem (ataxi).

Séllsynta biverkningar (forekommer hos farre an 1 av 1 000 personer):

o allvarlig forvirring eller desorientering

allvarlig psykisk sjukdom dar den egna kontrollen dver beteende och handlingar ar nedsatt (psykos)

rorelsestorning (dyskinesi)

krampanfall eller kramper (konvulsioner)

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

synskarpa

hudutslag

e urinansamling i urinblasan pa grund av oférmaga att tomma urinblasan ordentligt (urinstamma eller
urinretention)

o of6rmaga att kontrollera urinen (inkontinens).

Mycket séllsynta biverkningar (forekommer hos farre an 1 av 10 000 personer):



e enallvarlig 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 hjartsvikt

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

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):

o akut psykisk stérning med symtom som nedsatt uppmarksamhet, forvirring, minnesproblem,
vanforestéllningar (delirium)

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

e kraftig sdnkning av kroppstemperaturen (hypotermi).

Andra biverkningar:

Vanliga biverkningar (forekommer hos farre &n 1 av 10 personer):

e  vétskeansamling i benen

e uppmérksamhetsstorning

e muskelsmérta

e natformig, flackig missfargning av huden, sarskilt pa armar och ben (livedo reticularis).

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos farre @an 1 av 100 personer):
rastloshet (agitation)

nervositet

upprymdhet

yrsel

svimningskansla

huvudvérk

somnldshet

mardrémmar

slohet (letargi)

dimsyn

formaksfladder (hjartklappning)

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

muntorrhet

minskad aptit

Overdriven svettning

illamaende

krakningar

forstoppning (obstruktion).

Séllsynta biverkningar (forekommer hos farre &n 1 av 1 000 personer):
o skakningar (tremor)
o diarré.

Mycket séllsynta biverkningar (forekommer hos farre an 1 av 10 000 personer):
e 0Okning av leverenzymer
o (dverkanslighet mot ljus eller solljus (fotosensibiliseringsreaktion).

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
e Behov av att bete sig pa ett ovanligt sétt - en stark impuls att spela éverdrivet mycket, ett forandrat
eller 6kat sexuellt intresse, ett okontrollerbart och dverdrivet shoppingbehov eller behov av att géra



av med pengar, hetsétning (ata stora mangder mat pa kort tid) eller tvangsméssigt atande (ata mer
mat an normalt och mer dn vad som behdvs for att tillfredsstalla din hunger).

Om nagon av biverkningarna forvarras, eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, tala med l&kare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller &ven
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 sdkerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

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

Forvaras vid hogst 30 °C.

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

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar amantadinhydroklorid. Varje kapsel innehaller 100 mg
amantadinhydroklorid motsvarande 80,6 mg amantadin.

Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, povidon och magnesiumstearat.

Kapselns holje innehaller: gelatin, svart jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E172) och titandioxid (E171).
Kapselns tryckfarg innehaller: shellack, svart jarnoxid (E172) och kaliumhydroxid (E525).

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Parkadin ar en hard gelatinkapsel (storlek ”4”, 14 mm), en morkrosa éverdel med "RENATA” tryckt i
svart och en morkrosa underdel med "AMCL” tryckt i svart, innehallande vitt kristallint pulver.

Parkadin finns i blisterférpackning innehallande 12 (1x12), 14 (1x14), 20 (2x10), 24 (2x12),
28 (2x14), 56 (4x14), 60 (6x10 eller 5x12) och 98 (7x14) kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Renata Pharmaceuticals (Ireland) Limited
12 Crowe Street, Dundalk, Co. Louth, Irland, A91 NN29

Tillverkare
Alterno Labs d.0.0., Brn¢i¢eva ulica 29, Ljubljana-Crnuée, 1231, Slovenien.

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



Denna bipacksedel andrades senast 2026-09-08.
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