Bipacksedel: Information till anvandaren

Xenazine 25 mg tabletter
tetrabenazin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa 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, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géaller dven eventuella
biverkningar som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Xenazine ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Xenazine

Hur du tar Xenazine

Eventuella biverkningar

Hur Xenazine ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Sk wnE

1. Vad Xenazine ar och vad det anvands for

Xenazine paverkar vissa signalamnen i hjarnan. Detta gor att de celler i hjarnan som reglerar kroppens
rorelser stimuleras mindre. Det i sin tur gor att éverdrivna och/eller ofrivilliga rérelser ddmpas.

Xenazine anvands for behandling av dverdrivna och/eller ofrivilliga rorelser vid Huntingtons sjukdom.
Vid Huntingtons sjukdom overstimuleras regleringen av rérelser som da blir verdrivna eller
ofrivilliga. Xenazine gor att dessa rorelser lattare kan kontrolleras.

2. Vad du behéver veta innan du tar Xenazine

Ta inte Xenazine:

- om du ar allergisk mot tetrabenazin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har sjalvmordstankar

- om du ammar

- om du lider av obehandlad eller otillrackligt behandlad depression (patologisk nedstdmning)

- om du tar eller under de senaste 14 dagarna har tagit vissa antidepressiva lakemedel (MAO-
h&mmare)

- om du har nedsatt leverfunktion

- om du anvénder reserpin

- om du lider av parkinsonism och hypokinesi-rigiditetssyndrom.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Xenazine
e om du vet att du har langsam eller intermediar metabolism av enzymet CYP2D6 eftersom din dos
kan behéva andras
« om du har diagnostiserats med depression eller har tankt pa eller forsokt bega sjalvmord
e om du nagonsin haft en depression.

Om du blir deprimerad under behandling med Xenazine ska du kontakta din lakare. Xenazine kan orsaka
depression, som kan vara allvarlig, eller forvérra redan existerande depression. Sjalvmordstankar och



sjdlvmordsbeteende har rapporterats hos patienter som tar Xenazine. Kontakta omedelbart din lakare
om du far sjalvmordstankar.

Om du tidigare har haft depression och eller annan psykisk sjukdom och i samband med Xenazine-
behandling kanner ilska och beter dig aggressivt, ska du informera din lékare.

Om du far symtom for Parkinsons sjukdom eller om du har Parkinsons sjukdom och symtomen
forvarras, ska du informera din lékare.

Om du kanner tecken pa rastléshet och upprordhet ska du kontakta din lakare, da dosen kan behéva
justeras. | fall av akatisi (konstant behov av att réra sig), avgor din lékare om behandlingen med
Xenazine bor avbrytas.

Om du kanner sdmnighet och lugnande effekt av Xenazine, ska du undvika att utfora aktiviteter som
kraver mental uppméarksamhet, sasom att kora bil eller anvanda farliga maskiner, tills du vet hur
Xenazine paverkar dig och du anvéander en fast underhallsdos.

Om du kanner dig yr, svimférdig eller ostadig, nér du stéller dig upp ska du informera din lakare.
Dessa symtom orsakas av lagt blodtryck.

Om du far ett eller flera av foljande symtom; hog feber, svettning, blodtrycksvariationer,
muskelstelhet, medvetandestorningar, oregelbunden puls, hjartklappning, hjartrytmstoérningar ska du
omedelbart kontakta din lakare eller besdka narmaste sjukhus omgaende.

Dessa symtom kan vara tecken pa ett sa kallat neuroleptiskt malignt syndrom (NMS) som kan
forekomma vid behandling med Xenazine och som i séllsynta fall kan ge upphov till ett livshotande
tillstand.

Hos patienter med milt och mattligt nedsatt leverfunktion rekommenderas halverad initialdos och en
langsammare upptitrering av dosen.

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

Informera lékare eller apotekspersonal om du tar foljande lakemedel samtidigt som Xenazine da dessa

kan paverka varandras effekt och biverkningar:

o Lé&kemedel mot depression (t.ex. fluoxetin, paroxetin, duloxetin, sertralin), ldkemedel mot svamp
(terbinafin)

e Levodopa, en behandling for Parkinsons sjukdom

o  MAO-hammare bor inte anvandas samtidigt med Xenazine och forst 14 dygn efter avslutad
behandling med MAO-hammare kan Xenazine-behandlingen pabdrjas

o Lakemedel med effekt pa hjarnan sasom medel mot psykoser t.ex schizofreni (neuroleptika),
somnmedel och lugnande medel (hypnotika) och vissa smartstillande medel sasom morfinbaserade
ldkemedel t.ex kodein (opiatalkaloider) och alkohol.

¢ Blodtryckssankande lakemedel (antihypertensiva) t.ex. metyldopa, och betablockerare (lakemedel
som sanker hjartfrekvensen och blodtrycket) t.ex propanolol, sotalol, metoprolol.

e Antibiotika (sasom gatifloxacin, moxifloxacin) och lakemedel mot hjartrytmstorningar (kinidin,
prokainamid, amiodaron, sotalol).

¢ Reserpin ska inte anvéndas samtidigt med Xenazine och din lakare avgdr nér Xenazine-
behandlingen kan pabdrjas efter behandling med reserpin.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det finns inte tillrackligt med information om sakerheten av Xenazine for gravida kvinnor. Xenazine
rekommenderas inte under graviditet och hos kvinnor i fertil alder som inte anvander preventivmedel.
Effekten av Xenazine pa forlossning hos ménniska ar okand.



Informera darfor din lakare om du &r gravid, tror att du &r gravid eller vill bli gravid. Din l&kare
bestimmer om du trots detta kan ta Xenazine.
Du fér inte amma nar du behandlas med Xenazine. En risk for barnet som ammas kan inte uteslutas.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil eller anvand verktyg och maskiner darfor att Xenazine kan orsaka dasighet. Detta kan
forsamra din formaga att kora eller anvanda maskiner. Du bér diskutera Xenazines effekter pa din
formaga att kora bil eller handha makiner med din lakare eftersom graden av forsamring kan skilja sig
markant mellan olika individer.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller

utfora 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 din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Xenazine innehaller laktos (mjolksocker)
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Xenazine

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Obs!

Doseringen beror pa hur du reagerar pa behandlingen. Dosen kan variera mellan olika patienter.
Foljande dosrekommendationer &r darfor endast en ungeférlig riktlinje.

Svilj tabletterna med ett glas vatska. Kontakta lakare om du upplever att effekten av Xenazine ar for
kraftig eller for svag.

Tabletterna har en brytskara i mitten och kan delas i tva delar. Detta gor det méjligt att ta en halv
tablett.

Vuxna

Vanlig startdos &r en tablett Xenazine 25 mg 3 ganger dagligen.

Denna dos kan 6kas med en tablett om dagen var tredje eller fjarde dag, tills en daglig dos pa 200 mg
nas (8 tabletter). Denna maximala dagliga dos far inte Gverskridas.

Din lakare kan avbryta behandling med Xenazine om:

e Sjukdomen inte forbéattras inom en vecka trots att maximal dos har givits

o Allvarliga biverkningar férekommer.

Barn och &ldre patienter

Inga specifika studier har utforts for dessa aldersgrupper. Din lakare bestammer en lamplig dosering.
Barn bdrjar normalt med cirka halva dosen jamfort med en vuxen. Dosen kan sedan andras, gradvis
och forsiktigt, beroende pa hur patienterna svarar pa behandlingen.

Om du har tagit for stor méngd av Xenazine

Om du har tagit for stor mangd av Xenazine 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. Symtom pa 6verdos inkluderar ofrivilliga sammandragningar i musklerna som paverkar
ogonen, huvudet, nacken och kroppen, okontrollerat rullande dgon, 6verdrivet blinkande, illamaende,
krakningar, diarré, svettning, yrsel, kéldkansla, forvirring, hallucinationer, dasighet,
rodnad/inflammation, skakningar, Iagt blodtryck och sankt kroppstemperatur.

Om du har glémt att ta Xenazine
Ta inte dubbel dos for att kompensera glomd tablett. Fortsatt istallet med att ta nasta dos som vanligt.



Om du slutar att ta Xenazine
Om du inte vill ta Xenazine langre maste du forst diskutera detta med din lakare.

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

4.

Eventuella biverkningar

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

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéandare):

depression, som hos vissa personer kan leda till sjilvmordstankar. Om du kanner dig nedstamd
eller mycket ledsen kan det hdnda att du borjar bli deprimerad. Beratta for lakaren om denna
forandring

dasighet

symtom pa Parkinsons sjukdom, som balansstérningar, darrningar och kat salivflode.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

oro
forvirring
angest
somnldshet.

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

lunginflammation (pneumoni)

minskat antal vita blodceller (leukopeni)

aggression, ilska

minskad aptit, uttorkning

hudutslag, klada, nasselutslag

viktminskning

fall

ofrivilligt rullande med 6gonen (crisis oculogyris)

ljuskanslighet (fotofobi)

neuroleptiskt malignt syndrom (tillstand med hog feber, svettning, blodtrycksvariationer,
muskelstelhet och medvetandestdrningar). Kontakta omedelbart lakare eller sjukhus. (Se avsnitt 2
“Varningar och forsiktighet”)

sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar, sjalvskadebeteende eller tankar pa att skada sig sjalv. Kontakta
omedelbart l&kare eller sjukhus. (Se avsnitt 2 “Varningar och forsiktighet™)

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):

nervositet

forvirring

rastloshet

sOmnstorningar

Okad aptit

paverkan pa balansen och koordination av rérelser
oférmaga att sitta stilla

rorelsestorning med ofrivilliga spasmer och onormal kroppshallning (dystoni)
forsdmrat minne

yrsel

lagre hjartfrekvens

blodtrycksfall med yrsel ndr man stéller sig upp
hogt blodtryck (hypertensiv kris)



svéljstorningar

illamaende

krékning

magsmartor inklusive smarta i 6vre delen av buken (epigastrisk smarta)
diarré

forstoppning

muntorrhet

svettning

oregelbunden menstruation
trotthet

svaghet

sénkt kroppstemperatur
viktokning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. 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.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

Anvands fore utgangsdatum som anges pa flaskan. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr tetrabenazin

- Ovriga innehallsamnen ar starkelse, laktosmonohydrat, talk, magnesiumstearat och gul jarnoxid
(E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Tabletterna ar runda med gulaktig farg och har ‘CL25’ pa ena sidan och en brytskara pa andra.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irland



Tillverkare

Astrea Fontaine

Rue des Prés Potets, 21121 Fontaine-Leés-Dijon
Frankrike

Lokal representant
Medilink A/S
Klintehgj Veenge 6
DK-3460 Birkergd
Danmark
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