Bipacksedel: Information till patienten

Safinamide STADA 50 mg filmdragerade tabletter
Safinamide STADA 100 mg filmdragerade tabletter
safinamid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

- 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. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Safinamid Stada ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Safinamid Stada
Hur du tar Safinamid Stada

Eventuella biverkningar

Hur Safinamid Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk wdE

1. Vad &r och vad det anvands for

Safinamid Stada ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen safinamid. Det verkar genom
att oka nivan av en substans som kallas dopamin i hjarnan som medverkar i rérelsekontrollen och som
finns i mindre mangder i hjarnan hos patienter med Parkinsons sjukdom. Safinamid Stada anvands for
att behandla Parkinsons sjukdom hos vuxna.

Hos patienter med medel till sent stadium av sjukdomen och som har "on” perioder dér de kan rora sig
och "off” perioder dar de har svarigheter att rora pa sig anvands Safinamid Stada som tillagg till en
stabil dos av lakemedlet levodopa enbart eller i kombination med andra lékemedel mot Parkinsons
sjukdom.

Safinamid som finns i Safinamid Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Safinamid Stada

Ta inte Safinamid Stada

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

e Om du tar nagot av foljande lakemedel:

- Monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) som selegilin, rasagilin, moklobemid, fenelzin,
isokarboxazid, tranylcypromin (t.ex. for behandling av Parkinsons sjukdom eller depression,
eller anvand for ndgon annan sjukdom).

- Petidin (ett starkt smértstillande medel).

Du maste vanta minst 7 dagar efter att du avslutat behandlingen med Safinamid Stada innan du

startar behandling med MAO-hdmmare eller petidin.

e Om du har fatt veta att du har en allvarlig leversjukdom.
e Om du har en 6gonsjukdom som kan gdra att du riskerar potentiell skada pa din nathinna (den
ljuskansliga hinnan langst bak i 6gat), t.ex. albinism (brist pa pigment i huden och 6gonen),



nathinnefortvining (cellforlust fran det ljuskansliga skiktet vid 6gats baksida), eller uveit (en
inflammation inne i 6gat, arftlig nathinnesjukdom (arftliga égonsjukdomar), eller allvarlig
progressiv diabetisk nathinnesjukdom (progressiv synreduktion orsakad av diabetes).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du tar Safinamid Stada

e Om du har leverbesvar.

e Patienter och vardare ska goras uppmarksamma pa att vissa tvangsmassiga beteenden sasom
tvangsforestallningar, tvangstankar, sjukligt spelberoende, 6kad sexuell lust, hypersexualitet,
impulsivt beteende och tvangsmassigt spenderande eller kdpande har rapporterats med andra
lakemedel mot Parkinsons sjukdom.

e Okontrollerbara ryckiga rorelser kan férekomma eller bli varre da Safinamid Stada anvands
tillsammans med levodopa.

Barn och ungdomar
Safinamid Stada rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ar eftersom det inte finns nagra
uppgifter om effekt och séakerhet i denna population.

Andra lakemedel och Safinamid Stada

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

lakemedel. Radfraga lakare innan du tar ndgot av féljande lakemedel tillsammans med Safinamid

Stada:

e Forkylnings- eller hostmediciner som innehaller dextrometorfan, efedrin eller pseudoefedrin.

e Lakemedel som kallas selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) och vanligen anvands for att
behandla angeststorningar och vissa personlighetsstorningar (t.ex. fluoxetin eller fluvoxamin).

o Lakemedel som kallas serotonin—-noradrenalinaterupptagshammare (SNRI) som anvands i

behandlingen av svar depression och andra humorstorningar sdsom venlafaxin.

Lakemedel mot forhojt kolesterol sdsom rosuvastatin, pitavastatin, pravastatin

Fluorokinolonantibiotika sasom ciprofloxacin

Lakemedel som paverkar immunforsvaret sdsom metotrexat

Lakemedel for att behandla metastaserade carcinom sasom topotekan

Lakemedel for att behandla véark och inflammation sadsom diklofenak

Lakemedel for att behandla typ 2-diabetes sasom glyburid, metformin

Lakemedel for att behandla virusinfektioner sasom aciklovir, ganciklovir

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du tar detta lakemedel.

Graviditet
Safinamid Stada ska inte anvandas under graviditeten eller av fertila kvinnor utan effektiv
preventivmetod.

Amning
Safinamid Stada utsondras troligtvis i brostmjolken. Safinamid Stada ska inte anvandas under
amningen.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Soémnighet och yrsel kan férekomma under behandling med safinamid: du bor vara forsiktig med att
anvanda farliga maskiner eller kora tills du ar rimligt saker pa att Safinamid Stada inte paverkar dig pa
nagot satt.

Radfraga lakare innan du framfor fordon eller anvander maskiner.

Du ar sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora 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
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du tar Safinamid Stada
Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar oséker.

Rekommenderad startdos av Safinamid Stada ar en 50 mg tablett som kan 6kas till en 100 mg tablett,
tagen en gang om dagen oralt med vatten och helst pa morgonen. Safinamid Stada kan tas med eller
utan mat.

Om du lider av mattligt nedsatt leverfunktion, ska du inte ta mer an 50 mg per dag; din lakare kommer
att ge dig rad om detta galler dig.

Om du har tagit for stor mangd av Safinamid Stada

Om du har tagit for manga Safinamid Stada -tabletter kan du utveckla forhajt blodtryck, angest,
forvirring, glomska, somnighet, yrsel, kanna dig illamaende eller fa krakningar, vidgade pupiller eller
utveckla ofrivilliga ryckiga rorelser.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta genast lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken
samt radgivning. Ta med dig forpackningen med Safinamid Stada.

Om du har glémt att ta Safinamid Stada
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta inte den gldmda dosen och ta nasta dos
samma tid som du normalt tar den.

Om du slutar att ta Safinamid Stada
Sluta inte ta Safinamid Stada utan att forst tala med lakare.
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Kontakta lakare vid hypertensiv kris (valdigt hogt blodtryck, kollaps), malignt
neuroleptikasyndrom (forvirring, svettning, muskelstelhet, h6g kroppstemperatur, 6kade nivaer av
kreatinkinas i blodet), serotoninsyndrom (férvirring, hdgt blodtryck, muskelstelhet, hallucinationer)
och Iagt blodtryck.

Foljande biverkningar har rapporterats hos patienter i ett medel till sent stadium av Parkinsons
sjukdom (patienter som tog safinamid som tillaggsterapi till levodopa enbart eller i kombination med
andra lakemedel mot Parkinsons sjukdom):

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 personer): somnloshet, svarigheter att utfora frivilliga rorelser,
somnighet, yrsel, huvudvark, forvérrad Parkinsons sjukdom, grumling av dgats lins, blodtrycket faller
nar man reser sig upp till staende lage, illamaende, falltendens.

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 personer): urininfektion, hudcancer, lag jarnhalt i ditt
blod, Iagt antal vita blodkroppar, onormala réda blodkroppar, minskad aptit, hoga blodfetter, 6kad
aptit, hdgt blodsocker, se saker som inte finns dar, nedstamdhet, onormala drémmar, radsla och oro,
forvirringstillstand, humarsvangningar, okat sexintresse, onormala tankar och upplevelser, rastloshet,
somnrubbning, domning, ostadighet, kanselforlust, ihallande onormal muskelsammandragning,
huvudobehag, talsvarigheter, svimning, nedsatt minnesformaga, dimsyn, synféltshortfall,
dubbelseende, ljuskanslighet, sjukdomar i det ljuskansliga skiktet pa dgats baksida, 6gonrodnad, okat



tryck i 6gat, kansla av att rummet snurrar, kansla av att hjartat slar, snabb hjartrytm, oregelbunden
hjartrytm, langsam hjartrytm, hogt blodtryck, lagt blodtryck, vener som blir stora och vridna, hosta,
andndd, rinnsnuva, férstoppning, sura uppstotningar, krakning, muntorrhet, diarré, buksmérta,
magkatarr, gaser, kansla av uppblasthet, dreglande, sar i munnen, svettningar, generaliserad klada,
kénslighet for ljus, hudrodnad, ryggsmarta, ledvérk, kramp, stelhet, smérta i ben eller armar,
muskelsvaghet, tyngdkansla, 6kad urinering nattetid, smérta vid urinering, svarighet att ha sex hos
man, trétthet, svaghetskansla, ostadig gang, fotsvullnad, smarta, varmekansla, lagre vikt, hogre vikt,
onormala blodtester, hogt blodfettvérde, 6kat blodsocker, onormalt EKG, onormalt leverfunktionstest,
onormalt urintest, minskat blodtryck, dkat blodtryck, onormalt 6égontest, fraktur i foten.

Séllsynta (kan drabba upp till 1 av 1 000 personer): lunginflammation, hudinfektion, halsont,
nésallergi, tandinfektion, virusinfektion, hudférandringar/hudvéxter som inte &r cancer, onormala vita
blodkroppar, allvarlig viktminskning och svaghet, 6kat kalium i blodet, okontrollerbara begar, grumlat
medvetande, forvirring, felaktig uppfattning av bilder, minskat sexintresse, tankar man inte kan bli av
med, kéansla av att nagon ar ute efter dig, tidig sadesuttomning, okontrollerbart behov av att sova,
rédsla for sociala situationer, sjadlvmordstankar, klumpighet, lattdistraherad, forlust av smaksinne,
svaga/langsamma reflexer, stralande smarta i benen, konstant behov av att réra pa benen, somnighet,
ogonstérningar, progressiv nedsattning av synen pa grund av diabetes, okat tarflode, nattblindhet,
vindogdhet, hjartattack, sammandragning/fértrangning av blodkarl, allvarligt hogt blodtryck,
sammandragning av brostkorgen, svarigheter att tala, svarigheter att/ont att svalja, peptiskt sar,
kvéljningar, magblodning, gulsot, haravfall, blasor, hudallergi, hudsjukdomar, blamarken, fjallande
hud, nattsvettningar, hudsmaérta, missfargning av huden, psoriasis, flagnande hud, inflammation i
ryggleder pa grund av autoimmun sjukdom, smarta i sidorna, svullnad av leder, muskuloskeletal
smarta, muskelsmarta, nacksmarta, ledvark, cysta i leden, okontrollerbart behov av att urinera, 6kad
urinering, varceller i urinen, urintvekan (svarigheter att kissa), prostataproblem, bréstsmarta, minskad
lakemedelseffekt, lakemedelsintolerans, koldkansla, allmén sjukdomskansla, feber, torrhet i hud, égon
och mun, onormala blodtester, blasljud i hjartat, onormala hjarttester, blamarke/svullnad efter skada,
blockering av blodkarl pa grund av fett, huvudskada, munskada, skelettskada, spelberoende.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

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

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blister efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga séarskilda férvaringsanvisningar.

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.


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen dr safinamid.
- Varje tablett innehaller 50 mg eller 100 mg safinamid.
- Ovriga innehdllsdamnen &r:
- Tablettens karna: mikrokristallin cellulosa, krospovidon typ A, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, magnesiumstearat.
- Filmdragering: hypromellos (E464), makrogol 6000 (E1521), mica (E555), titandioxid
(E171), rod jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Safinamide Stada 50 mg &r orangefargade, runda filmdragerade tabletter med metallglansande yta,
praglad med "MS" pa ena sidan och "18" pa andra sidan.

Safinamide Stada 100 mg ar orangefargade, runda filmdragerade tabletter med metallglansande yta,
praglad med "MS" pa ena sidan och "19" pa andra sidan.

Safinamide Stada levereras i blisterférpackningar med 14, 28, 30, 90 eller 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&annande for forsaljning
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA3000, Malta

MSN Labs Europe Limited
KW20A Corradino Park, Paola, PLA3000, Malta

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-11-11.
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