Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Pentiro 50 mg/12,5 mg/200 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Pentiro 100 mg/25 mg/200 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Pentiro 150 mg/37,5 mg/200 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Pentiro 175 mg/43,75 mg/200 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Pentiro 200 mg/50 mg/200 mg tabletti, kalvopaallysteinen

levodopa/karbidopa/entakaponi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Iadk keen ottamisen, silla se sisaltéé sinulle

tarkeité tietoja.

- Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvéa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma koskee myods
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Pentiro on ja mihin sitd kdytetdén

2. Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Pentiro-valmistetta
3. Miten Pentiro-valmistetta otetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Pentiro-valmisteen sailyttdminen

6 Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Mita Pentiro on ja mihin sitd kayte taan

Pentiro sisaltad kolmea vaikuttavaa ladkeainetta (levodopaa, karbidopaa ja entakaponia) yhdessa
kalvopaéllysteisessa tabletissa. Pentiro-valmistetta k&ytetd&n Parkinsonin taudin hoitoon.

Parkinsonin tauti johtuu pienistd dopamiiniksi kutsutun aineen pitoisuuksista aivoissa. Levodopa liséé
dopamiinin maaréé ja vahentéa siten Parkinsonin taudin oireita. Karbidopa ja entakaponi tehostavat
levodopan vaikutusta Parkinsonin taudin oireiden vahentdmiseen.

Levodopaa, karbidopaa ja entakaponia, joita Pentiro siséltdd, voidaan joskus kayttdd myods muiden kuin tassé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkinenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Pentiro-valmistetta

Al4 ota Pentiro-valmistetta, jos

- olet allerginen levodopalle, karbidopalle tai entakaponille, soijalle, maapahkinalle tai taman laédkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- sinulla on todettu ahdaskulmaglaukooma (silmésairaus)

- sinulla on lisimunuaisen kasvain

- kaytat tietyntyyppisida masennuslaékkeita (selektiivisten MAO-A:n ja MAO-B:n estéjien yhdistelmia

- sinulla on ollut maligni neuroleptioireyhtymé (maligni neuroleptisyndrooma, MNS — tdmé on
harvinainen reaktio ladkkeille, joita kdytetd&n vaikea-asteisten mielenterveyshéirididen hoitoon)

- sinulla on ollut ei-traumaattinen rabdomyolyysi (harvinainen lihassairaus)

- sinulla on vaikea-asteinen maksasairaus.

Varoitukset javarotoimet



Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Pentiro-valmistetta, jos sinulla_on tai

on joskus ollut:

- sydankohtaus tai jokin muu sydéansairaus, kuten rytmihairid, tai verisuonisairaus

- astma tai jokin muu keuhkosairaus

- maksasairaus, koska annosta pitdd mahdollisesti muuttaa

- munuaissairaus tai hormonaalinen sairaus

- mahahaava tai kouristuksia

- pitkittynyttd ripulia- Keskustele la&kérisi kanssa, silld se saattaa olla merkki paksusuolen
tulehduksesta.

- vaikea-asteinen mielenterveyshéirié, kuten psykoosi

- pitkdaikainen avokulmaglaukooma, koska annostasi on ehkd muutettava ja silménpainettasi
tarkkailtava.

Neuvottele ladkarisi kanssa, jos parhaillaan kéytét:

- antipsykoottia (psykoosin hoitoon kéytettavé ladke)

- ladkettd, joka voi aiheuttaa verenpaineen laskua tuolilta tai séngysté seisomaan noustessa. Sinun on
hyvé tietad, ettd Pentiro saattaa pahentaa tallaisia reaktioita.

Neuvottele laakarisi kanssa, jos Pentiro-hoidon aikana:

- huomaat, etté lihaksesi ovat hyvin jaykéat ja nykivat voimakkaasti tai sinulla esiintyy vapinaa,
kiihtymystd, sekavuutta, kuumetta, nopeaa syddmensykettd tai suuria verenpaineen vaihteluita. Jos
jotakin ndista ilmenee, ota valittdmasti yhteys ladkariin

- olet masentunut, sinulla on itsetuhoisia ajatuksia tai huomaat epatavallisia muutoksia
kayttaytymisessasi

- huomaat nukahtelevasi yllattden tai tunnet itsesi hyvin uneliaaksi. Jos ndin tapahtuu, sinun ei pid4 ajaa
tai kdyttad koneita ja laitteita (katso my0s kohta ’Ajaminen ja koneiden kayttd’)

- huomaat, ettd tahattomat pakkoliikkeet alkavat tai pahenevat Pentiro-hoidon aloittamisen jélkeen. Jos
ndin tapahtuu, la&kérisi saattaa joutua muuttamaan Parkinsonin taudin laédkkeesi annosta

- sinulle ilmenee ripulia. Painon seuranta on suositeltavaa mahdollisesti liiallisen painonlaskun
estamiseksi

- sinulle ilmenee ajan myot4 lisaantyvad ruokahaluttomuutta, heikkoutta tai voimattomuutta ja nopeaa
painonlaskua. Jos néin tapahtuu, on harkittava yleisté laakarintarkastusta, joka sisaltdd myods maksan
toimintakokeet

- sinusta tuntuu, ettd Pentiro-valmisteen kéayton lopettaminen on tarpeen, katso kohta Jos lopetat
Pentiro-valmisteen kayton”.

Kerro ladkérille, jos sind, perheenjasenesitai omaishoitajasi huomaatte, etté sinulla on voimakas halu tai
tarve kéyttaytya tavalla, joka on epatavallista sinulle, tai et pysty vastustamaan mielihaluja, pakonomaisia
tarpeita tai houkutuksia sellaiseen toimintaan, joka voi olla vahingollista sinulle tai muille. Tallaista kaytosta
kutsutaan impulssikontrollin hairioksi. Se voi ilmet& peliriippuvuutena, ylensydmisend tai tuhlaamisena,
epéatavallisen voimakkaana seksuaalisena haluna tai seksuaalisten ajatusten tai tuntemusten lisdéntymisend.
L&4&karin tekemé hoidon uudelleenarviointi voi olla_tarpeen.

Kerro ladkarille, jos huomaat tai jos perheenjasenesitai sinusta huolehtiva henkild huomaa, etta sinulle on
kehittynyt riippuvuuden kaltaisia oireita, joihin liittyy pakonomainen tarve kéyttad suuria annoksia Pentiro-
valmistetta ja muita Parkinsonin taudin hoidossa kaytettavid la&kkeita.

Ladkarisi saattaa ottaa joitakin s&&nndllisia laboratoriokokeita pitk&aikaisen Pentiro-hoidon aikana.

Jos joudut leikkaukseen, kerro ladkérille, ettd kaytat Pentiro-valmistetta.

Pentiro-valmistetta ei suositella kaytettavaksi muiden ladkkeiden aiheuttamien ekstrapyramidaalioireiden
(esimerkiksi tahattomien liikkeiden, vapinan, linasjaykkyyden ja lihaskouristusten) hoitoon.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Pentiro-valmistetta, jos olet epavarma,
koskeeko jokin edelld mainituista sinua.



Lapset januoret
Kokemusta Pentiro-valmisteen kaytosté alle 18-vuotiaille on vahdn. Sen vuoksi Pentiro-valmisteen kayttod

lapsille ei suositella.

Muut ladkevalmisteet ja Pentiro
Kerro la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettéin ottanut tai saatat ottaa
muita laakkeita.

Al kayta Pentiro-valmistetta, jos kaytat tietyn tyyppisid masennuslaakkeita (selektiivisten MAO-A:n ja

Pentiro saattaa lisata tiettyjen ladkkeiden vaikutuksia tai haittavaikutuksia. Tallaisia la&kkeita ovat:

- masennuslddkkeet, kuten moklobemidi, amitriptyliini, desipramiini, maprotiliini, venlafaksiini ja
paroksetiini

- rimiteroli ja isoprenaliini, hengityselinten sairauksien hoitoon

- adrenaliini, vaikeiden allergisten reaktioiden hoitoon

- noradrenaliini, dopamiini ja dobutamiini, sydansairauksien ja matalan verenpaineen hoitoon

- alfa-metyylidopa, korkean verenpaineen hoitoon

- apomorfiini, Parkinsonin taudin hoitoon.

Eraat ladkkeet voivat heikentdd Pentiro-valmisteen vaikutusta. Naita ladkkeitd ovat:

- dopamiiniantagonistit, joita kaytetaan mielenterveyshairididen, pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon
- fenytoiini, jota kaytetd&n estdimaan kouristelua

- papaveriini, jota kaytetédén lihasten rentouttamiseen.

Pentiro voi vaikeuttaa raudan imeytymista. Ald sen vuoksi kayti Pentiro-valmisteita ja rautavalmisteita samaan
aikaan. Pida ainakin 2—3 tunnin tauko naiden valmisteiden ottamisen valilla.

Pentiro ruuan ja juoman kanssa

Pentiro voidaan ottaa joko ruuan kanssa tai tyhjadn mahaan. Joillakin potilailla Pentiro-valmisteen imeytyminen
saattaa heikentyd, jos se otetaan hyvin proteiinipitoisen aterian yhteydessd tai heti sen jalkeen (hyvin
proteiinipitoista ruokaa ovat esimerkiksi liha, kala, maitotuotteet, siemenet ja pahkinat). Kysy neuvoa laakarilta,
jos epéilet tdman koskevan sinua.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
tai apteekista neuvoa ennen taman la&kkeen kayttoa.

Pentiro-hoidon aikana ei pid4 imett&a.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Pentiro saattaa alentaa verenpainetta, mik& voi aiheuttaa huimauksen tunnetta tai pyorrytystd. Sen vuoksi on
oltava erityisen varovainen ajettaessa tai kdytettdessé koneita ja laitteita.

Jos tunnet olevasi kovin unelias tai huomaat joskus nukahtelevasi yllattden, odota, kunnes tunnet itsesi taas
taysin pirteéksi ennen kuin ajat tai teet muuta taytta huomiokykyéd vaativaa. Muuten voit saattaa itsesi tai
muut alttiilksi vakavalle vammalle tai kuolemalle.

omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtéviin ladkehoidon aikana. L&&kkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Pentiro sisaltaa soijalesitiinia ja natriumia
Al kayta tata ladkevalmistetta, jos olet allerginen maapahkinélle tai soijalle.



Tama ladkevalmiste sisaltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Pentiro-valmistetta otetaan

Ota tata ladkettd juuri siten kuin laakari on mééarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Kaytto aikuisille jaidkkaille
Laakari kertoo, kuinka monta Pentiro-tablettia sinun on otettava vuorokaudessa.

- Tablettia ei ole tarkoitettu halkaistavaksi tai rikottavaksi pienemmiksi paloiksi.

- Ota aina vain yksi Pentiro-tabletti kerralla.

- Laakarivoi ehdottaa suurempaa tai pienempéé annosta sen mukaan, miten reagoit hoitoon.

- Jos kaytét Pentiro 50 mg/12,5 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg tai 150 mg/37,5 mg/200 mg
tabletteja, &la ota enempdd kuin 10 tablettia vuorokaudessa.

- Jos kaytat Pentiro 175 mg/43,75 mg/200 mg tabletteja, ala ota enempéé kuin 8 tablettia
vuorokaudessa.

- Jos kéytét Pentiro 200 mg/50 mg/200 mg tabletteja, al& ota enempéé kuin 7 tablettia vuorokaudessa.

Kerro la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sinusta tuntuu, ettd Pentiro-hoidon vaikutus on liian
voimakas tai liilan heikko, tai jos havaitset haittavaikutuksia.

Kaytto lapsille januorille
Pentiro-valmistetta ei pida kayttaa lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille.

Jos otat enemman Pentiro-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteyttd la&kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Y liannostuksen kyseessa ollessa saatat tuntea olosi sekavaksi tai levottomaksi, syddmen syke voi olla
hitaampi tai nopeampi kuin normaalisti tai ihon, kielen, silmien tai virtsan vari voi muuttua.

Jos unohdat ottaa Pentiro-valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen tabletin.

Jos seuraavaan annokseen on enemman kuin 1 tunti:
Ota yksi tabletti heti kun muistat ja sitd seuraava tabletti tavalliseen aikaan.

Jos seuraavaan annokseen on véhemmén kuin 1 tunti:
Ota tabletti heti kun muistat, odota 1 tunti ja ota sitten toinen tabletti. Jatka tdmén jalkeen tavallisen
annosteluohjelman mukaan.

Jata aina vahintaan tunti Pentiro-tablettien ottamisen valiin mahdollisten haittavaikutusten valtamiseksi.

Jos lopetat Pentiro-valmisteen oton

Ala lopeta Pentiro-hoitoa, ellei lakari nain maarda. Talldin la4kari voi joutua muuttamaan muiden
Parkinson-ladkkeiden, erityisesti levodopan, annoksia, jotta sairauden oireet olisivat riittdvassa hallinnassa.
Pentiro-valmisteen ja muiden Parkinson-ladkkeiden k&yton &killinen lopettaminen voi aiheuttaa ei-toivottuja
haittavaikutuksia.

Jos sinulla on kysymyksid tdman la&kkeen kéaytosta, kaanny laékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Monia haittavaikutuksia voidaan lievittdd muuttamalla annosta.

Jos havaitset Pentiro-hoidon aikana seuraavia oireita, ota valittdmasti yhte ytta ladkariin:

- Lihaksesi ovat hyvin jaykat ja nykivéat voimakkaasti, sinulla on vapinaa, levottomuutta, sekavuutta,
kuumetta, pulssisi on nopeutunut tai verenpaineesi vaihtelee paljon. Namé voivat olla
neuroleptioireyhtyman (MNS, harvinainen vaikea-asteinen reaktio ladkkeille, joita kdytetaddn
keskushermoston héirididen hoitoon) tai rabdomyolyysin (harvinainen ja vaikea lihassairaus) oireita.

- Allerginen reaktio, jonka oireita voivat olla nokkosihottuma, kutina, ihottuma ja kasvojen, huulten,
kielen tai nielun turvotus, joka voi vaikeuttaa hengitysta tai nielemista.

Wln yleiset (yli 1 potilaalla kymmenesta)
pakkoliikkeet (dyskinesia)

- huonovointisuus  (pahoinvointi)

- vaaraton virtsan varjaytyminen punaruskeaksi
- lihaskipu

- ripuli.

Yleiset (enintddn 1 potilaalla kymmenestd)

- matalan verenpaineen aiheuttama heikotus tai pyortyily, korkea verenpaine

- Parkinsonin taudin oireiden paheneminen, huimaus, uneliaisuus

- oksentelu, vatsakipu ja vatsavaivat, narastys, suun kuivuminen, ummetus

- univaikeudet, aistiharhat, sekavuus, epanormaalit unet (mukaan lukien painajaisunet), vasymys

- mielialan muutokset — mukaan lukien muistin huononeminen, ahdistuneisuus ja masennus (johon
saattaa liittyd itsetuhoisia ajatuksia)

- sydén- tai valtimosairaustapahtumat (esim. rintakipu), epésdannéllinen syddmen syke tai rytmi

- lisddntynyt kaatuilu

- hengéstyminen

- lisdantynyt hikoilu, ihottuma

- lihaskouristukset, jalkojen turpoaminen

- nadn hamartyminen

- anemia

- ruokahaluttomuus, painonlasku

- paansérky, nivelkipu

- virtsatieinfektio.

Melko harvinaiset (enintddn 1 potilaalla sadasta)

- sydankohtaus

- ruuansulatuskanavan verenvuoto

- verisolumuutokset, jotka voivat johtaa verenvuotoon, poikkeava maksan toimintakokeen tulos
- kouristukset

- kiihtymys

- psykoottiset oireet

- koliitti (paksusuolitulehdus)

- muun kuin virtsan (esim. ihon, kynsien, hiusten tai hien) varjaytyminen
- nielemisvaikeudet

- virtsaamiskyvyttomyys.

Seuraavia haittavaikutuksia_on my@s raportoitu:

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- hepatiitti (maksatulehdus)

- kutina

- pakonomainen tarve kdyttdd Pentiro-valmistetta suurempina annoksina kuin on tarpeen motoristen
oireiden lievittdmiseksi. Tata kutsutaan dopamiinin saatelyhdirioon liittyvéaksi oireyhtyméaksi. Joillekin
potilaille suurten Pentiro-annosten kaytto aiheuttaa tavanomaisesta poikkeavia vaikeita pakkoliikke ita
(dyskinesioita), mielialan vaihteluita tai muita haittavaikutuksia.




Seuraavia haittavaikutuksia saattaa esiintya:
- Hallitsematon tarve toimia mahdollisesti haitallisten mielijohteiden mukaan, kuten:
- voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista vakavista seurauksista huolimatta
- muuttunut tai lisaantynyt seksuaalinen mielenkiinto ja kayttaytyminen, esimerkiksi lisdantynyt
seksuaalinen halu, joka haittaa merkittdvasti sinua tai muita
- kontrolloimaton ja liiallinen ostelu tai tunlaaminen
- ahmiminen (suurten ruokamadrien syéminen lyhyessa ajassa) tai pakonomainen syoéminen
(sydminen enemman kuin normaalisti ja enemman kuin nélantunteen tyydyttdminen edellyttad).

Kerro laékarille, jos sinulla esiintyy téllaista kayttaytymistd. Laakari kertoo, miten oireita voidaan hallita tai
véahent&a.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista la&kérille tai apteekkinenkilokunnalle. T&mé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5. Pentiro-valmisteen séilyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kiyta tata laaketta purkissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran EXP jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailyta alle 30 °C.

Ladkkeitd ei tule heittdd vieméariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien laékkeiden
havittdmisestd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Pentiro sisaltéda
- Vaikuttavat aineet ovat levodopa, karbidopa ja entakaponi.
- Yksi kalvopaallysteinen tabletti siséltdd 50 mg levodopaa, 12,5 mg karbidopaa
(monohydraattina) ja 200 mg entakaponia.
Yksi kalvopaallysteinen tabletti sisaltdd 100 mg levodopaa, 25 mg karbidopaa
(monohydraattina) ja 200 mg entakaponia.
Yksi kalvopadllysteinen tabletti sisdltdd 150 mg levodopaa, 37,5 mg karbidopaa
(monohydraattina) ja 200 mg entakaponia.
Yksi kalvopaallysteinen tabletti sisaltdd 175 mg levodopaa, 43,75 mg karbidopaa
(monohydraattina) ja 200 mg entakaponia.
Yksi kalvopaallysteinen tabletti sisdltda 200 mg levodopaa, 50 mg karbidopaa
(monohydraattina) ja 200 mg entakaponia.
- Muut aineet ovat
- Tablettiydin: kroskarmelloosinatrium, hydroksipropyyliselluloosa, trehaloosidihydraatti,
selluloosajauhe, vedeton natriumsulfaatti, mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti.
- Kalvopaallyste: osittain hydrolysoitu polyvinyylialkoholi, talkki, titaanidioksidi (E171),
makrogoli, punainen rautaoksidi (E172), soijalesitiini (E322), keltainen rautaoksidi (E172).



Laakevalmisteen kuvaus ja pak kauskoot
Pentiro 50 mg/12,5 mg/200 mg: Ruskehtavan punainen, ovaali, kaksoiskupera 6,85 x 14,2 mm:n kokoinen
kalvopaallysteinen tabletti, jonka toisella puolella on merkintd 50 ja toisella puolella ”LEC”.

Pentiro 100 mg/25 mg/200 mg: Ruskehtavan punainen, ovaali, kaksoiskupera 7,23 x 15,3 mm:n kokoinen
kalvopééllysteinen tabletti, jonka toisella puolella on merkintd 100 ja toisella puolella ”LEC”.

Pentiro 150 mg/37,5 mg/200 mg: Ruskehtavan punainen, ovaali, kaksoiskupera 7,68 x 16,2 mm:n kokoinen
kalvopééllysteinen tabletti, jonka toisella puolella on merkintd 2150 ja toisella puolella ”LEC”.

Pentiro 175 mg/43,75 mg/200 mg: Ruskehtavan punainen, ovaali, kaksoiskupera 7,92 x 16,6 mm:n kokoinen
kalvopééllysteinen tabletti, jonka toisella puolella on merkintd 175 ja toisella puolella ”LEC”.

Pentiro 200 mg/50 mg/200 mg: Ruskehtavan punainen, ovaali, kaksoiskupera 8,21 x 17,2 mm:n kokoinen
kalvopaallysteinen tabletti, jonka toisella puolella on merkintd 200" ja toisella puolella ”LEC”.

Pakkauskoot:
Tablettipurkki, jossa on kierrekorkki:

Pentiro 50 mg/12,5 mg/200 mg ja Pentiro 175 mg/43,75 mg/200 mg: 30, 100 ja 200 kalvopaallysteista
tablettia.

Pentiro 100 mg/25 mg/200 mg ja Pentiro 150 mg/37,5 mg/200 mg ja Pentiro 200 mg/50 mg/200 mg: 30, 100,
130 ja 200 kalvopdallysteista tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18,

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmistajat
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitza 2600

Bulgaria

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36

1190 Wien

Itavalta

PharmaCoDane ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev

Tanska

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.11.2019



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Pentiro 50 mg/12,5 mg/200 mg filmdragerade tabletter
Pentiro 100 mg/25 mg/200 mg filmdragerade tabletter
Pentiro 150 mg/37,5 mg/200 mg filmdragerade tabletter
Pentiro 175 mg/43,75 mg/200 mg filmdragerade tabletter
Pentiro 200 mg/50 mg/200 mg filmdragerade tabletter

levodopa/karbidopa/entakapon

Lé&s nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lake medel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva 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 lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndémns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Pentiro &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du tar Pentiro

Hur du tar Pentiro

Eventuella biverkningar

Hur Pentiro ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

SO~ wWNE

1. Vad Pentiro aroch vad det anvands for

Pentiro innehaller tre aktiva substanser (levodopa, karbidopa och entakapon) i en filmdragerad tablett.
Pentiro anvands for behandling av Parkinsons sjukdom.

Parkinsons sjukdom beror pa ldga nivaer avamnet dopamin i hjarnan. Levodopa 6kar mangden dopamin och
lindrar darfér symtomen av Parkinsons sjukdom. Karbidopa och entakapon forbéttrar den effekt levodopa
har pa Parkinsons sjukdom.

Levodopa, karbidopa och entakapon som finns i Pentiro kan ocksa vara godkéand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Pentiro

Ta inte Pentiro om du:

- ar allergisk mot levodopa, karbidopa eller entakapon, soja, jordnétter eller ndgot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- har trangvinkelglaukom (en 6gonsjukdom)

- har tumar i binjuren

- tar vissa lakemedel for behandling av depression (kombinationer av selektiva MAO-A- och MAO-B-
hdmmare, eller icke-selektiva MAO-hdmmare)

- tidigare haft neuroleptiskt malignt syndrom (NMS - detta &ar en sallsynt reaktion mot lakemedel som
anvénds for att behandla allvarlig mental sjukdom)

- tidigare haft icke-traumatisk rabdomyolys (en séllsynt muskelsjukdom)

- har en allvarlig leversjukdom.

Varningar och forsiktighet



Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Pentiro om du har eller har haft.

- en hjartattack eller nagon annan hjartsjukdom inklusive arytmier, eller blodkarlssjukdom

- astma eller annan lungsjukdom

- leverproblem, din dos kan da beh6va justeras

- njursjukdom eller hormonrelaterad sjukdom

- magsar eller krampanfall

- om du upplever langvarig diarré, kontakta lakare da detta kan vara ett tecken pa
tjocktarmsinflammation

- nagon form av allvarlig mental sjukdom, till exempel psykos

- kroniskt vidvinkelglaukom. Din dos kan da behova justeras och ditt gontryck kan behdva
kontrolleras.

Radfréga din lakare om du tar:

- antipsykotika (lakemedel for behandling av psykos)

- lakemedel som kan orsaka lagt blodtryck nér du reser dig fran en stol eller séng. Du bor vara medveten
om att Pentiro kan forvérra denna effekt.

Radfraga din lakare om du under behandlingen med Pentiro:

- upplever att dina muskler blir stela eller rycker kraftigt, eller om du lider av skakningar, upphetsning,
forvirring, feber, snabb puls eller kraftiga blodtryckssvangningar. Om nagot av detta hander, kontakta
genast din lakare

- kanner dig deprimerad, har sjalvmordstankar, eller marker att ditt beteende férédndras

- plotsligt faller i sémn, eller k&nner dig mycket somnig. Om det hénder ska du inte kora bil eller
anvanda maskiner (se dven avsnittet Korforméaga och anvandning av maskiner)

- far ofrivilliga rorelser eller om de forvarrats efter start av Pentiro-behandling. Om detta hander kan din
lakare behdva andra din dosering av lakemedel mot Parkinsons sjukdom

- far diarré: din vikt kan behdva évervakas for att undvika eneventuell kraftig viktminskning

- upplever aptitloshet som forvérras dver tid, orkesloshet (svaghet, utmattning) och viktminskning inom
en kort tidsperiod. Om detta hdnder bor enallmén lakarundersokning inklusive leverfunktionstest
Overvagas

- kédnner att du vill sluta anvinda Pentiro, se avsnittet ”’Om du slutar ta Pentiro”.

Berétta for din lakare om du eller din famil/omhéndertagare uppticker att du utvecklar drifter eller begér att
bete dig pa satt som &r ovanliga for dig, eller du inte kan motsta impulsen, driften eller frestelsen att bedriva
viss aktivitet som kan skada dig sjalv eller andra. Detta beteende kallas impulskontrollstérning och kan
inkludera tvangsmassigt spelande, 6verdrivet matintag eller spenderande, en onormalt hég sexualdrift eller
en upptagenhet med 6kning i sexuella tankar eller kénslor. Din lakare kan behéva se 6ver din behandling.

Tala om for din likare om du eller din familj/vardgivare mérker att du utvecklar beroendelika symtom som
leder till ett begdr efter storre doser av och andra lakemedel som anvénds for att behandla Parkinsons
sjukdom.

Din lakare kan behdva ta regelbundna prover pa dig under langtidsbehandling med Pentiro.
Om du behdver opereras ska du tala om for din lakare att du tar Pentiro.

Pentiro rekommenderas inte for behandling av extrapyramidala symtom (till exempel ofrivilliga rorelser,
skakningar, muskelstelhet och muskelsammandragningar) orsakade av andra lakemedel.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler for dig, tala med ldkare eller apotekspersonal innan du
tar Pentiro.

Barn och ungdomar
Erfarenhet av behandling av patienter under 18 ar med Pentiro &r begransad. Pentiro rekommenderas darfor
inte for behandling av barn.



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

Ta inte Pentiro om du tar vissa lakemedel for behandling av depression (kombinationer av selektiva MAO -
A- och MAO-B-hdmmare, eller icke-selektiva MAO-hdmmare).

Pentiro kan forstérka effekten och biverkningarna av vissa lakemedel. Detta inkluderar:

- lakemedel for behandling av depression sasom moklobemid, amitriptylin, desipramin, maprotilin,
venlafaxin och paroxetin

- rimiterol och isoprenalin, som anvénds for att behandla sjukdomar i luftvagarna

- adrenalin, som anvands vid svara allergiska reaktioner

- noradrenalin, dopamin och dobutamin, som anvénds for att behandla hjartsjukdomar och lagt
blodtryck

- alfa-metyldopa, anvands for att behandla hogt blodtryck

- apomorfin, som anvénds for att behandla Parkinsons sjukdom.

Vissa lakemedel kan forsvaga effekten av Pentiro. Dessa &r:

- dopaminantagonister som anvands for att behandla mental sjukdom illamaende och krakningar
- fenytoin som anvands for att forhindra krampryckningar

- papaverin som anvénds for muskelavslappning.

Pentiro kan forsdmra upptaget av jarn. Ta darfor inte Pentiro och jarntillskott samtidigt. Efter att ha tagit en
av dem, vanta minst 2-3 timmar innan du tar den andra.

Pentiro med mat och dryck

Pentiro kan tas med eller utan mat. Hos vissa patienter kan Pentiro upptas samre om det tas samtidigt med
eller kort efter att man &tit proteinrik foda (som kott, fisk, mjolkprodukter, fré och nétter). Kontakta din
lakare om du tror det géller dig.

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.

Du bor inte amma nar du behandlas med Pentiro.

Korformaga och anvandning av maskiner
Pentiro kan sénka ditt blodtryck, vilket kan orsaka att du k&nner dig virrig eller yr. Var darfér sarskilt
forsiktig om du kor bil eller anvander verktyg eller maskiner.

Om du kanner dig mycket dasig eller om du ibland plétsligt somnar, vénta tills du kanner dig fullt vaken
innan du kor bil eller gor nagot annat som kraver att du ar uppmarksam. Annars kan du utsatta dig sjalv eller
andra for skada eller dod.

Du ar 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 iandra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Pentiro innehaller lecitin (soja) och natrium
Om du &r allergisk mot jordnétter eller soja ska du inte anvanda detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r niist intill natriumfritt”.

3. Hur du tar Pentiro
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Taalltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

For vuxna och dldre:

- Din lakare informerar dig om exakt hur manga tabletter Pentiro du ska ta varje dag.

- Det ar inte meningen att tabletterna ska delas eller brytas i smabitar.

- Du ska bara ta en tablett varje gang.

- Beroende pa hur du svarar pa behandlingen kan lakaren foresla en hojning eller sankning av dosen.

- Om du tar Pentiro 50 mg/12,5 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg eller 150 mg/37,5 mg/200 mg
tabletter, ta inte mer &n 10 tabletter per dag.

- Om du tar Pentiro 175 mg/ 43,75 mg/ 200 mg tabletter, ta inte mer &n 8 tabletter per dag.

- Om du tar Pentiro 200 mg/ 50 mg/ 200 mg tabletter, ta inte mer &n 7 tabletter per dag.

Om du upplever att effekten av Pentiro ar for stark eller for svag eller om du upplever eventuella
biverkningar tala med din ldkare eller apotekspersonal.

Anvandning for barn och ungdomar
Pentiro ska inte anvandas till barn och ungdomar under 18 ar.

Omdu har tagit for stor méngd av Pentiro

Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn har fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt
radgivning. | handelse av en Gverdosering kan du kanna dig forvirrad eller upprord, din hjartfrekvens kan
vara langsammare eller snabbare an normalt eller sa kan huden, tungan, égonen eller urinen fa
fargférandringar.

Omdu har glomt att ta Pentiro
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om det &r mer &n 1 timme till ndsta dos:
Ta en tablett sa snart du kommer ihdg, och ta nasta tablett vid ordinarie tidpunkt.

Om det &r mindre &n 1 timme till n&sta dos:
Ta en tablett sa snart du kommer ihdg, vanta 1 timme och ta sedan ytterligare en tablett. Efter det kan du
fortséatta som vanligt.

Se alltid till att det &r minst en timme mellan Pentiro-doserna, for att undvika eventuella biverkningar.

Omdu slutar att ta Pentiro

Sluta inte ta Pentiro annat &n pa uppmaning av din lédkare. | ett sadant fall kan din lékare behtva dndra din
ovriga antiparkinsonmedicinering, speciellt levodopa, for att behalla tillracklig symtomkontroll. Om du
plotsligt slutar ta Pentiro och andra antiparkinsonmedel kan det leda till odnskade biverkningar.

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

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behgver inte fa dem.
Manga biverkningar kan mildras genom att justera dosen.

Om du vid behandling med Pentiro upplever féliande symtom, kontakta genast din lékare:

- dina muskler blir stela eller rycker kraftigt, du lider av skakningar, upphetsning, forvirring, feber,
snabb puls eller kraftiga blodtryckssvangningar. Dessa kan vara symtom pa malignt
neuroleptikasyndrom (NMS, en séllsynt svar reaktion pa lakemedel som anvands for att behandla
sjukdomar i det centrala nervsystemet) eller rabdomyolys (en séllsynt svar muskelsjukdom).
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- Allergisk reaktion, symtomen kan innefatta nasselfeber, klada, hudutslag, svullnad av ansikte, lappar,
tunga eller svalg. Detta kan orsaka svarigheter att andas eller att svalja.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
- ofrivilliga rorelser (dyskinesier)

- sjukdomskénsla (illamaende)

- ofarlig rédbrun missfargning av urinen

- muskelsmérta

- diarré.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- tomhets- eller svimningskansla p.g.a. lagt blodtryck, hogt blodtryck

- forvarrade symtom pa Parkinsons sjukdom, yrsel, dasighet

- krékningar, buksmérta och obehagskénslor, halsbranna, muntorrhet, forstoppning

- somnsvarigheter, hallucinationer, forvirring, onormala drémmar (inklusive mardrémmar), trotthet

- mentala forandringar — inklusive minnesstorningar, oro och depression (eventuellt med
sjalvmordstankar)

- hjart- eller artarsjukdom (t.ex. bréstsmartor), oregelbunden hjartfrekvens eller rytm

- oOkad tendens att falla

- andfaddhet

- Okad svettning, utslag

- muskelkramper, svullnad av benen

- dimsyn

- blodbrist

- minskad aptit, vikiminskning

- huvuadvark, ledsmérta

- urinvagsinfektion.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- hjartattack

- tarmblédning,

- forandring i blodets cellbild som kan leda till blédning), onormala leverfunktionsvarden
- krampanfall

- upproérdhetskanslor

- psykotiska symtom

- kolit (inflammation i tjocktarmen)

- missfargning av annat &n urin (t ex hud, naglar, har, svett)
- svarighet att svélja

- oférmaga att urinera.

Foliande biverkningar har ocksa rapporterats:

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

- hepatit (inflammation i levern)

- klada

- begar efter hogre doser av Pentiro som ar stérre &n det som kravs for att kontrollera motoriska system,
kant som dopaminergt dysregleringssyndrom. Vissa patienter upplever svara onormala ofrivilliga
rorelser (dyskinesier), humorsvagningar eller andra biverkningar efter att ha tagit storre doser av
Pentiro.

Du kan uppleva féljande biverkningar:
- Oformaga att std emot impulsen att utfora en handling som kan vara skadlig, vilket kan inkludera:
- stark impuls att spela extremt mycket trots allvarliga personliga eller familjara konsekvenser;
- forandrat eller 6kat sexuellt intresse och beteende som berdr dig eller andra betydligt, till
exempel en okad sexlust;
- okontrollerad dverdriven shopping eller spenderande;
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- hetsatning (ata stora mangder mat under en kort period) eller tvangsmassigt matintag (ata mer
mat an normalt och mer &nvad som behdvs for att tillfredsstélla din hunger).

Beratta for din lakare om du upplever nagot av dessa symptom; man kommer diskutera hur man ska hantera
eller reducera dessa symptom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier
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

PB 55

00034 FIMEA

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

Anvands fore utgangsdatum som anges pa burken eller kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar 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
likemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna ar levodopa, karbidopa och entakapon.
- Varije filmdragerad tablett innehaller 50 mg levodopa, 12,5 mg karbidopa (som monohydrat)
och 200 mg entakapon.
- Varije filmdragerad tablett innehaller 100 mg levodopa, 25 mg karbidopa (som monohydrat) och
200 mg entakapon.
- Varije filmdragerad tablett innehaller 150 mg levodopa, 37,5 mg karbidopa (som monohydrat)
och 200 mg entakapon.
- Varije filmdragerad tablett innehaller 175 mg levodopa, 43,75 mg karbidopa (som monohydrat)
och 200 mg entakapon.
- Varije filmdragerad tablett innehaller 200 mg levodopa, 50 mg karbidopa (som monohydrat) och
200 mg entakapon.

- Ovriga innehallsamnen &r
- Tablettkérna: kroskarmellosnatrium, hydroxipropylcellulos, trehalosdihydrat, pulveriserad
cellulosa, vattenfritt natriumsulfat, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat.
- Filmdragering: polyvinylalkohol - delvis hydrolyserat, talk, titandioxid (E171), makrogol, réd
jarnoxid (E172), lecitin (soja) (E322), gul jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pentiro 50 mg/12,5 mg/200 mg filmdragerade tabletter: Brunaktigt rod oval, bikonvex filmdragerad tablett
6,85 x 14,2 mm med "50" pa ena sidan och "LEC" pa den motsatta sidan.
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Pentiro 100 mg/25 mg/200 mg filmdragerade tabletter: Brunaktigt rod, oval, bikonvex filmdragerad tablett
7,23 x 15,3 mm med "100" pa ena sidan och "LEC" pa den motsatta sidan.

Pentiro 150 mg/37,5 mg/200 mg filmdragerade tabletter: Brunaktigt réd, oval, bikonvex filmdragerad tablett
7,68 x 16,2 mm med "150" pa ena sidan och "LEC" pa den motsatta sidan.

Pentiro 175 mg/43,75 mg/200 mg filmdragerade tabletter: Brunaktigt rod, oval, bikonvex filmdragerad
tablett 7,92 x 16,6 mm med "175" pa ena sidan och "LEC" pa den motsatta sidan.

Pentiro 200 mg/50 mg/200 mg filmdragerade tabletter: Brunaktigt réd, oval, bikonvex filmdragerad tablett
8,21 x 17,2 mm med "200" pa ena sidan och "LEC" pa den motsatta sidan.

Forpackningsstorlekar:

Burk med skruvlock:

Pentiro 50 mg/12,5 mg/200 mg och Pentiro 175 mg/43,75 mg/200 mg: 30, 100 och 200 filmdragerade
tabletter.

Pentiro 100 mg/25 mg/200 mg och Pentiro 150 mg/37,5 mg/200 mg och Pentiro 200 mg/50 mg/200 mg
filmdragerade tabletter:
30, 100, 130 och 200 filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillve rkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

Ovrigatillverkare
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitza 2600

Bulgarien

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36

1190 Wien

Ostrike

PharmaCoDane ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Lokal foretradare

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel &ndrades senast 1.11.2019
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