Bipacksedeln: Information till anvandaren
Parlodel 2,5 mg tablett

bromokriptin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta lakemedel.
Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva ldsa 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 lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

oL

1.

Vad Parlodel &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du tar Parlodel

Hur du tar Parlodel

Eventuella biverkningar

Hur Parlodel ska férvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Vad Parlodel ar och vad det anvands for

Parlodel anvands vid foljande tillstand:

Parkinsons sjukdom. Parlodel har samma effekt som det kroppsegna &mnet dopamin.
Brist pa dopamin orsakar bl a Parkinsons sjukdom (yttrar sig i darrningar, skakningar och
muskelstelhet).

Akromegali. Hos patienter med jattevéxt (akromegali) minskar Parlodel bl a utséndringen
av tillvaxthormon.

Behandling av oregelbunden eller utebliven menstruation, brostmjélksutsondring fran
brostvartan, infertilitet, eller minskad sexuell lust (minskad libido) orsakad av for hoga
prolaktinhalter. Parlodel h&mmar utséndring av hormonet prolaktin, som bl.a. &r
nddvéndigt for en normal mjoélkproduktion hos ammande mddrar, eller en normal
sexualfunktion hos bade man och kvinnor.

For att forhindra igangsattning av eller for att avbryta amning, av medicinska skal.
Produktion av bréstmjolk bér enbart avbrytas av medicinska skél, och nar du och din
lakare har beslutat att detta ar nédvéandigt. Parlodel ska inte anvandas rutinmaéssigt for att
avbryta mjolkproduktionen. Det ska inte heller anvandas for att lindra symptom av
smartsam brostsvullnad efter forlossning om dessa kan behandlas med icke-medicinska
medel (t.ex. med en stadig BH) och/eller med smértstillande medel.

Vad du behdver veta innan du tar Parlodel

Ta inte Parlodel

om du ar allergisk mot bromokriptin eller mot nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6) eller mot mjoldrygepreparat (d v s vissa medel mot migran,
genomblddningsrubbningar samt livmodersammandragande medel)

om du har hogt blodtryck



om du har 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 allvarliga psykiska stérningar

om du har eller har haft svar hjart-karlsjukdom

vid hogt blodtryck under graviditet

vid hogt blodtryck efter forlossning

om du kommer att behandlas med Parlodel under lang tid och har eller har haft fibrotiska
reaktioner (arrvavnad) i hjartat.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Parlodel.

Innan behandling med Parlodel pabdrjas hos kvinnor med hoga prolaktinvarden i blodet
maste orsaken dartill utredas.

Om du har magsar eller har haft magsar tidigare bor du radgéra med ldkare innan
behandling med Parlodel paborjas.

| enstaka fall har Parlodel visat sig ha en blodtryckssankande effekt och det &r darfor
lampligt att kontrollera blodtrycket med jamna intervall under de forsta
behandlingsveckorna.

I sallsynta fall kan vissa patienter pl6tsligt somna utan nagon foregaende trotthetskansla.
Var darfor sérskilt forsiktig vid aktiviteter dar skérpt uppmérksamhet krévs, t ex
bilkérning eller framférande av maskiner. Om du drabbas av plétsligt insomnande eller
uttalad dasighet, bor lakare kontaktas.

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

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 sétt som ar ovanliga for dig, eller om du inte kan
motsta impulsen, driften eller frestelsen att utfora vissa aktiviteter som kan skada dig eller
andra. Dessa beteenden kallas stord impulskontroll och kan omfatta spelberoende,
tvangsmassigt atande, tvangsmassigt kopande, en onormalt hog sexualdrift eller en
0kning av sexuella tankar och kénslor. Din lakare kan behdva justera din dos eller avbryta
behandlingen.

Om du ej 6nskar bli gravid maste tillforlitliga preventivmedel anvéandas under
behandlingen med Parlodel.

Om du precis har fétt barn kan du vara mer riskbenéagen for vissa tillstand. Dessa &r
mycket séllsynta men kan inkludera hogt blodtryck, hjartinfarkt, kramper, slaganfall eller
psykiska problem. Darfér kommer din lakare behdva kontrollera ditt blodtryck
regelbundet under de forsta dagarna av behandlingen. Tala genast med din ldkare om du
upplever hogt blodtryck, brostsmarta eller ovanligt svar eller ihallande huvudvark (med
eller utan synproblem).

Barn
Ej relevant



Andra lakemedel och Parlodel

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

Effekten av behandlingen kan paverkas om detta lakemedel tas samtidigt med vissa andra
lakemedel. Behandlande lakare behdver darfor kdnna till annan samtidig medicinering.
Kombination med erytromycin kan kréva dosanpassning. Parlodel bor ej kombineras med
neuroleptika.

Parlodel med mat och dryck
For att lindra eventuella biverkningar skall Parlodel alltid tas i samband med maltid.

Graviditet, amning och fertilitet
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.
Inga ogynnsamma effekter pa fostret har pavisats.

Bromokriptin gar 6ver i modersmjolk men paverkar troligen inte barn som ammas. Ammande
maodrar bor vara observanta pa att mjolkméangden kan minska.
Radgdr dock med lakare vid mer an tillfalligt bruk av Parlodel under amning.

Om du behandlas med Parlodel mot barnloshet samrad da med lakare sa snart graviditet
bekréftas.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Parlodel kan forsamra reaktionsformagan. | sallsynta fall kan vissa patienter plétsligt somna
utan nagon foregaende trétthetskansla. Du bor darfor undvika aktiviteter dar skarpt
uppmaérksamhet kréavs, for att inte utsétta dig sjalv eller andra for risk for allvarlig skada eller
dod, t ex vid anvandning av maskiner, forran sadana aterkommande perioder av sémnattacker
har forsvunnit.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbete som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden &r anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor
all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med lékare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Parlodel innehaller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.
3. Hur du tar Parlodel

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

Dosen bestdms av lakaren, som avpassar den individuellt for dig.

Om du har tagit for stor mangd av Parlodel

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) fér bedémning av
risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Parlodel
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.



Om du slutar att ta Parlodel

Sluta inte att ta detta lakemedel utan lakares radgivning.

Sallsynta fall av malignt neuroleptikasyndrom (symtom med feber, muskelstelhet,
medvetsléshet) har forekommit vid plétsligt avbrytande av Parlodelbehandlingen hos
Parkinsonpatienter. Om du avslutar behandlingen med Parlodel hastigt finns dven risk for
utsattningssyndrom (apati, angest, depression, trétthet, svettning, smarta mm).

Om du behdéver sluta ta Parlodel kommer din lakare vanligtvis minska din dos stegvis.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdéver
inte fa dem.

Om besvérande biverkningar forekommer, sasom svar huvudvark, bor lakare kontaktas.
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): Illamaende.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare): Huvudvark,
hallucinationer, blodtrycksfall med yrselkéansla speciellt under den forsta behandlingsdagen,
krakningar, ofrivilliga eller smértsamma rérelser.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare): Oregelbundna hjartslag,
tillfallig blekhet i fingrar och tar orsakad av kyla. Rastloshet, trétthet och hos
parkinsonpatienter muskelkramper, dasighet, forvirring, ofrivilliga rorelser som orsakas av
psykiska spanningar och &ngslighet. Sjalvsvélt (anorexia), muntorrhet (noggrann munhygien
ar darfor viktig), forstoppning, diarré, metallisk smak i munnen. Bindvévsforandring i
lungorna (lungfibros). Vadkramper framférallt hos parkinsonpatienter. Omma och svullna
brést, brannande kansla i 6gonen, dubbelseende, allergiska hudreaktioner, perifera édem,
hudrodnad, hudutslag, eksem runt munnen, nastappa, haravfall, bindvavsforandring bakom
bukhinnan (retroperitoneal fibros), lungsécksinflammation.

Ett fatal fall av mag-tarmblddningar och férsamring av magsar har rapporterats. Rapporterna
om bindvavsforandringar (i buken och lungorna) har rort patienter som fatt hogre doser an
30 mg Parlodel under lang tid.

Enstaka fall av allvarliga biverkningar (hogt blodtryck, hjértinfarkt, epileptiska anfall,
slaganfall, psykiska storningar) har rapporterats hos kvinnor som behandlats for att forhindra
igangsattning av eller for att avbryta amning efter forlossning.

Sallsynta fall av malignt neuroleptikasyndrom har forekommit vid plétsligt avbrytande av
Parlodelbehandlingen hos Parkinsonpatienter, se &ven avsnitt 3 ”Om du slutar att ta Parlodel”.
Plétsligt insomnande med eller utan foregaende dasighet (somnolens).

Mycket sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
Hjartklaffsforandringar och relaterade skador, t ex hjartsacksinflammation (perikardit) eller
utgjutning i hjartsacken (perikardiell utgjutning).

De forsta symtomen kan vara ett eller flera av féljande: andningssvarigheter, kort
andhamtning, brostsmarta eller ryggsmarta och svullna ben. Om du upplever nagot av dessa
symtom maste du omedelbart ta kontakt med din lékare.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data): Tillfalliga synforandringar.
Utsattningssyndrom, se avsnitt 3 ”Om du slutar att ta Parlodel”.



Du kan uppleva foljande biverkningar
< Oformaga att motsta en impuls att utfora en handling som kan vara skadlig sasom:
- Enstark impuls till éverdrivet spelande trots allvarliga konsekvenser for dig
personligen eller for din familj
- Foréndrat eller dkat sexuellt intresse eller beteende som gor dig eller andra mérkbart
bekymrade, t.ex. en 6kad sexualdrift
- Okontrollerbart och éverdrivet behov av att kdpa saker och spendera pengar
- Hetsétning (att ata stora mangder mat pa kort tid) eller tvangsmassigt atande (att ata
mer mat &n normalt och mer an vad som behovs for att méatta din hunger)

Tala om for din lakare om du upplever nagot av dessa beteenden for att diskutera satt
att hantera eller minska symtomen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Parlodel ska forvaras
Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar: bromokriptinmesilat motsvarande bromokriptin 2,5 mg

- Ovriga innehallsamnen ar:
laktosmonohydrat 116 mg, vattenfri kolloidal kiseldioxid, maleinsyra, dinatriumedetat,
magnesiumstearat, majsstarkelse.

Lakemedlets utseende
7 mm @, vita med brytskara, markta med 2.5 MG pa den ena sidan.

Importér: Medartuum AB, Goéteborg
Tillverkare: Viatris-koncernen
Ompackare: New Neopharm B.V., Groningen, Nederlanderna

Denna bipacksedel andrades senast: 2024-10-11
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