Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Carbidopa/Levodopa Orifarm 12,5 mg/50 mg tabletit
Carbidopa/Levodopa Orifarm 25 mg/100 mg

karbidopa/levodopa

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin ldéikkeen ottamisen sillé se

sisiltad sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédma ladke on maéritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista l4édkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tima koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Carbidopa/Levodopa Orifarm on ja mihin sitd kdytetdan

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Carbidopa/Levodopa Orifarm -valmistetta
Miten Carbidopa/Levodopa Orifarm -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Carbidopa/Levodopa Orifarm -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SNk

1. Miti Carbidopa/Levodopa Orifarm on ja mihin sitd kiytetiin

Carbidopa/Levodopa Orifarm lievittdd Parkinsonin taudin merkkejé aikuisilla. Parkinsonin tauti on
pitkaaikaissairaus, jossa

o liikkeet muuttuvat hitaiksi ja epdvakaiksi

e lihakset tuntuvat jaykiltd

e voi ilmeté vapinaa.

Hoitamattomana Parkinsonin tauti voi vaikeuttaa tavanomaisista arkitoimista suoriutumista.
Carbidopa/Levodopa Orifarm siséltéé kahta eri lddkeainetta: levodopaa ja karbidopaa.
e Levodopa muuttuu aivoissa dopamiini-nimiseksi aineeksi. Dopamiini lievittdd Parkinsonin
taudin oireita.
e Karbidopa kuuluu lddkeryhmaéin, joita kutsutaan nimelld “aromaattisen
aminohappodekarboksylaasin estdjdt”. Karbidopa tehostaa levodopan toimintaa hidastamalla
levodopan hajoamista elimistossa.

Karbidopaa ja levodopaa , jota Carbidopa/Levodopa Orifarm sisdltdd, voidaan joskus kayttaa
myd&s muiden kuin tissd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa
ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja
noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Carbidopa/Levodopa Orifarm -valmistetta

Ali ota Carbidopa/Levodopa Orifarm -valmistetta

- jos olet allerginen karbidopalle tai levodopalle tai tdimén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on ollut ihosydpa tai jos sinulla on epdilyttdvid ihomuutoksia (luomia), joita ladakéri ei
ole tutkinut



- jos kaytiat masennuksen hoitoon MAO:n estdjid (monoamino-oksidaasin estdjd). Sinun on
lopetettava ndiden ladkkeiden kayttd vahintdan kaksi vitkkoa ennen kuin aloitat
Carbidopa/Levodopa Orifarm -valmisteen kdyttdmisen (ks. kohta Muut ladkevalmisteet ja
Carbidopa/Levodopa Orifarm, alla)

- jos sinulla on ahdaskulmaglaukooma, joka voi aiheuttaa dkillisen paineen nousun silméssi

- jos sinulla esiintyy lisimunuaisytimen kasvaimen (feokromosytooman) aiheuttamia kohtauksia,
joissa verenpaine nousee

- jos sinulla on kortisolin tai kilpirauhashormonin liikatuotanto

- jos sinulla on vakava sydinsairaus.

Al4 ota Carbidopa/Levodopa Orifarm -valmistetta, jos jokin ylli olevista koskee sinua. Jos et ole
varma, keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Carbidopa/Levodopa
Orifarm -valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele l14dkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat
Carbidopa/Levodopa Orifarm -valmistetta jos:
¢ sinulla on ollut kohtauksia (kouristuksia)
¢ sinulla on vakava keuhkosairaus (kuten astma)
¢ sinulla on ollut mahahaava suolistossasi (ns. pohjukaissuolihaava tai mahahaava) tai olet
oksentanut verta
e sinulla on ollut syddnkohtaus, syddmen rytmihdirioité tai verenkiertohéirioita
kaytat ladkettd, joka voi aiheuttaa matalaa verenpainetta noustessasi seisomaan tuolilta tai
sdngysta (ortostaattinen hypotensio)
sinulla on munuais- tai maksasairaus
sinulla on hormonaalinen ongelma
sinulla on ollut masennusta tai muita mielenterveysongelmia
sinulla on krooninen laajakulmaglaukooma, joka voi aiheuttaa paineen nousua silméssé.
Silménpaineesi on tarkistettava sddnnollisesti.
sinulla on joskus &killisid unukahtamiskohtauksia tai olet joskus hyvin unelias
e sinulle on tulossa leikkaus.

Kerro ladkaérille, jos huomaat tai jos perheenjésenesi tai sinua hoitava henkiloé huomaa, etté sinulle
kehittyy voimakas halu tai pakonomainen tarve kéyttaytya sinulle epityypilliselld tavalla tai et pysty
vastustamaan mielijohdetta, halua tai houkutusta ryhtyé sellaiseen toimintaan, joka voi olla
vahingollista sinulle tai muille. Téllaista kdyttaytymistéd kutsutaan impulssikontrollin hdiridksi, ja se
voi ilmetd peliriippuvuutena, ylensyomisend tai tuhlailuna, poikkeavan voimakkaana seksuaalisena
haluna tai seksuaalisten ajatusten tai tuntemusten lisdéntymisend. Ladkérin on ehka arvioitava hoitosi
uudelleen.

Kerro ladkérille, jos huomaat tai jos perheenjisenesi tai sinua hoitava henkild huomaa, etté sinulle
kehittyy riippuvuuden kaltaisia oireita, joihin liittyy pakonomainen tarve kayttda suuria annoksia
Carbidopa/Levodopa Orifarm -valmistetta ja muita Parkinsonin taudin hoidossa kéytettévia ladkkeitd.

Tama ladke voi vaikuttaa joidenkin veri- tai virtsaniytteesté tehtdvien laboratoriotutkimusten
tuloksiin. Jos sinulle tehddén laboratoriotutkimuksia, kerro laékérille, ettd kaytdt Carbidopa/Levodopa
Orifarm -valmistetta.

Lapset ja nuoret
Carbidopa/Levodopa Orifarm -valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille potilaille.

Muut lasikevalmisteet ja Carbidopa/Levodopa Orifarm

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd, koska Carbidopa/Levodopa Orifarm voi vaikuttaa joidenkin muiden ladkkeiden
tehoon tai jotkin muut lddkkeet voivat vaikuttaa Carbidopa/Levodopa Orifarm -valmisteen tehoon.



Kerro erityisesti ladkarillesi tai apteekkiin, jos kdytdt jotakin seuraavista ladkevalmisteista:

e Parkinsonin taudin hoitoon (kuten tolkaponi, entakaponi, amantadiini)

e vaikeiden allergisten reaktioiden, astman, kroonisen keuhkoputkentulehduksen,
sydénsairauksen ja matalan verenpaineen hoitoon (kuten antikolinergit ja sympatomimeetit)

e kohtauksten (kouristukset) tai epilepsian hoitoon (kuten fenytoiini)

e korkean verenpaineen hoitoon (kuten verenpainelddkkeet)

o psyykkisten sairauksien hoitoon (antipsykootit, kuten fenotiatsiinit, butyrofenonit ja
risperidoni)

e masennuksen hoitoon (kuten "trisykliset masennuslddkkeet" tai "ei-selektiiviset
monoamiinioksidaasin estéjét")

e tuberkuloosin hoitoon (kuten isoniatsidi)

e ahdistuneisuuden hoitoon (kuten bentsodiatsepiinit)

e anemian hoitoon (kuten rautatabletit). Carbidopa/Levodopa Orifarm -valmisteen ja
rautavalmisteiden kayton vélilld on oltava mahdollisimman pitké aikavili.

e pahoinvoinnin hoitoon (kuten metoklopramidi)

e verisuonten kouristusten hoitoon (kuten papaveriini).

Jos et ole varma, keskustele 14édkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat
Carbidopa/Levodopa Orifarm -valmistetta.

Carbidopa/Levodopa Orifarm ruuan ja juoman kanssa

Vilta Carbidopa/Levodopa Orifarm -valmisteen ottamista raskaan aterian kanssa. Jos ruokavaliosi
sisdltda paljon proteiinia (esim. lihaa, kananmunia, maitoa tai juustoa), Carbidopa/Levodopa Orifarm -
valmisteen teho voi heikentyé.

Raskaus ja hedelmiillisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen timén ld4kkeen kayttoa.

Carbidopa/Levodopa Orifarm -valmisteen kayttoad ei suositella raskauden aikana eika sellaisten naisten
hoitoon, jotka voivat tulla raskaaksi ja jotka eivét kdytd ehkiisyé, elleivdt hoidon hyodyt &idille ole
suuremmat kuin syntyméttoméén lapseen mahdollisesti kohdistuva riski.

Al4 kiiytd Carbidopa/Levodopa Orifarm -valmistetta, jos imetit.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Liadke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisti vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtiviin 1d4dkehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1d4kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Carbidopa/Levodopa Orifarm voi alentaa verenpainetta, miké voi aiheuttaa huimausta tai pyorrytysta.
Ole siksi erityisen varovainen ajaessasi autoa tai kiyttdessdsi tyokaluja tai koneita.
Carbidopa/Levodopa Orifarm voi myds aiheuttaa uneliaisuutta tai "ékillisid nukahtamiskohtauksia".
Jos sinulle kdy ndin, 14 aja tai kdytd tyokaluja tai koneita. Ladkéri kertoo sinulle, voitko aloittaa
ajamisen uudelleen, jos ndmé kohtaukset loppuvat.

3. Miten Carbidopa/Levodopa Orifarm -valmistetta otetaan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkari médrittdd annoksen yksilollisesti.

Laékari seuraa vointiasi sddnnollisesti ja muuttaa annostusta tarvittaessa.



Miten timii léike otetaan

e Ota tabletti suun kautta (niclaisemalla).

e Vaikka lddke saattaa alkaa vaikuttaa jo yhden vuorokauden jalkeen, on mahdollista, ettd
vaikutus alkaa vasta viikon kuluttua.

e Ota ladke sdanndllisin viliajoin 1d4kéarin ohjeiden mukaan.

e Alid muuta tablettien tai muiden Parkinsonin tautiin kiyttimiesi ldikkeiden ottoaikaa
keskustelematta asiasta ensin l4ékarin kanssa.

e Viiltd tablettien ottamista runsaasti proteiinia sisdltdvan aterian yhteydessé (ks. kohta 2
”Carbidopa/Levodopa Orifarm ruuan ja juoman kanssa”).

Jos et ole aiemmin saanut levodopaa

Suositeltu aloitusannos on:
e 12,5 mg/50 mg tabletit: yksi tabletti kolme tai neljé kertaa péivéssé.
e 25 mg/100 mg tabletit: yksi tabletti kolme kertaa paivéssa.

Jos olet saanut levodopaa aiemmin
Laakéri pyytdd sinua lopettamaan Parkinsonin tautiin tarkoitetun ladkevalmisteesi kdyton ennen kuin
aloitat Carbidopa/Levodopa Orifarm -hoidon.

Ladkéri voi madrata sinulle useampaa kuin yhté vahvuutta Carbidopa/Levodopa Orifarm -valmistetta.
Jos sinulle on annettu eri vahvuisia Carbidopa/Levodopa Orifarm -tabletteja otettavaksi, varmista, etta
otat oikean tabletin oikeaan aikaan.

Jos otat enemmiéin Carbidopa/Levodopa Orifarm -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddketta vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita ovat pahoinvointi, oksentelu, tahattomat liikkeet, levottomuus ja ahdistus.
Oireita voi my0s olla aistiharhat, kouristukset, nopea syddmensyke, korkea verenpaine ja mahdollisesti
sitd seuraava matala verenpaine, kun nousee seisomaan istumalta tai makuuasennosta, seka
elektrolyyttihdiriot ja munuaisten vajaatoiminta. Muita yliannostuksen oireita ovat lihassairaus, johon
liittyy heikentyneet lihakset, kuumetta ja punaista virtsaa.

Jos unohdat ottaa Carbidopa/Levodopa Orifarm -valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Carbidopa/Levodopa Orifarm -valmisteen oton

Al4 lopeta Carbidopa/Levodopa Orifarm -valmisteen ottoa #liki muuta annostusta, ellei ldikiri pyydi
sinua tekemaén niin. Carbidopa/Levodopa Orifarm -valmisteen kdyton lopettaminen voi aiheuttaa
seuraavia oireita: lihasjaykkyyttd, kuumetta tai mielialan muutoksia.

Jos sinulla on kysymyksié tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Carbidopa/Levodopa Orifarm -valmisteen kiytto ja ota viilittomaésti yhteys ladikériin, jos
sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista:
e allerginen reaktio, oireita voivat olla nokkosihottuma, kutina, ihottuma seké kasvojen, huulten,
kielen ja/tai nielun turvotus, joka voi aiheuttaa hengitys- tai nielemisvaikeuksia
e rintakipu



epétasainen (epdsdinnollinen) sydédmensyke tai syddmentykytys

suoliston verenvuoto, joka voi nikyé verena ulosteessa tai tummuneena ulosteena
(ruoansulatuskanavan verenvuoto)

veriongelmat, oireita voivat olla kalpea iho (kalpeus), vasymys, kuume, kurkkukipu tai lievét
mustelmat ja pidentynyt verenvuoto vamman jalkeen

lihasjaykkyys, vaikea kyvyttomyys istua paikallaan, korkea kuume, hikoilu, lisddntynyt
syljeneritys ja tajunnan héiridt (maligni neuroleptioireyhtymai)

psyykkiset muutokset mukaan lukien, aistiharhat, harhaluulot ja masennus (hyvin
harvinainen), itsemurhataipumus

kohtaukset (kouristukset)

vakava verisairaus (valkosolujen puute), johon liittyy dkillinen korkea kuume, vaikea
kurkkukipu sekd suun haavaumat (agranulosytoosi).

Muut haittavaikutukset jotka voivat esiintyi:

Hyvin yleiset (saattavat esiintyi useammalla kuin 1 potilaalla 10:sti):

virtsatieinfektiot.

Yleiset (saattavat esiintya enintéiin 1 potilaalla 10:sté):

ruokahaluttomuus

sekavuus, huimaus, painajaiset, uneliaisuus, visymys, unettomuus, hyvén olon tunne (euforia),
dementia, stimulaation tunne, poikkeavat unet

litkehdiriot (pakkoliikkeet), hiirio, jolle ovat ominaisia dkilliset tahattomat liikkeet (korea),
lihasjanteyden hairio (dystonia), hermoston ulkopuolelta johtuvat liikeh&iridt, dkilliset
muutokset Parkinsonin oireissa ("on-off"-oireet), hidasliikkeisyys "on-off"-jaksojen aikana
(bradykinesia)

verenpaineen lasku, johtuen esimerkiksi siitd, kun nousee seisomaan istumalta tai
makuuasennosta liian nopeasti ja johon joskus liittyy huimausta (ortostaattinen verenpaine),
taipumus pyortyd

dkillinen tajunnan menetys

pahoinvointi, oksentelu, suun kuivuminen, karvas maku suussa.

Melko harvinaiset (saattavat esiintyé enintiiin 1 potilaalla 100:sta):

laihtuminen tai lihominen
lihaskoordinaation héiridt (ataksia), késien vapinan lisdédntyminen
verenpaineen nousu

kéheys, rintakipu

ummetus, ripuli, ilmavaivat

lisddntynyt syljeneritys, nielemisvaikeudet
nesteen kertyminen (turvotus)
lihaskouristukset

tumma virtsa

lihasvoimien menetys (astenia), heikkous
huonovointisuus (sairauden tunne)
kuumat aallot.

Harvinaiset (saattavat esiintyi enintiéin 1 potilaalla 1 000:sta):

verisairaus (valkosolujen viheneminen), johon liittyy lisdéntynyt alttius tulehduksille
(leukopenia), anemia, verihdirio (verihiutaleiden viheneminen), johon liittyy mustelmia ja
verenvuototaipumusta (trombosytopenia)

kithtymys (agitaatio), ahdistuneisuus, heikentynyt ajattelukyky, sekavuus, painsérky,
lisddntynyt seksuaalinen halu, tunnottomuus, kohtaukset/kouristukset

vakavan psyykkisen sairauden jaksot, joiden aikana oman kdytoksen ja kiyttdytymisen
hallinta on heikentynyt

pistelyd, kihelmdintii ja kutinaa ilman nékyvia syyti



e yleistynyt kaatumisalttius, kivelyhéiriot, leukalukko

e nidn hdmirtyminen, silmééd ympéardivan kehélihaksen kouristukset (tdmaé voi olla merkki
yliannostuksesta), jo olemassa olevan Hornerin oireyhtymén (silmésairaus) aktivoituminen,
kaksoiskuvat, laajentuneet mustuaiset, silmaliikkeiden vdheneminen

e laskimotulehdus

e hengenahdistus, epdnormaalit hengitysmallit

e ruuansulatushdiriot, jonka oireita ovat mm. ylavatsan tiyteldisyyden tunne, ylavatsakipu,
royhtdily, pahoinvointi, oksentelu ja nérdstys (dyspepsia), vatsa- ja suolistokipu, tumma sylki,
hampaiden narskuttelu, hikka, vatsa- ja suolistoverenvuoto, kielen kirvely,
pohjukaissuolihaavaumat

e ihottuma, johon liittyy voimakasta kutinaa ja paukamien muodostumista (urtikaria), kutina,
kasvojen punoitus, hiustenldhtd, ihottuma, lisdéintynyt hikoilu, tumma hiki

o lapsilla allergiaan liittyvit verenvuodot ihossa ja ruoansulatuskanavan seindmaéssa (Schonlein-
Henochin purppura)

e virtsan kertyminen rakkoon, tahaton virtsaneritys, jatkuva erektio (priapismi).

Hyvin harvinainen (saattavat esiintyi enintifin 1 potilaalla 10 000:sti):
e uneliaisuus ja jatkuva vdsymys péiva-aikaan/gkilliset nukahtamiskohtaukset.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riité esiintyvyyden arviointiin):
e lihasten nykiminen
e pakonomainen tarve kiyttda suuria annoksia Carbidopa/Levodopa Orifarm -valmistetta, jotka
ylittdvit motoristen oireiden hallintaan tarvittavan annoksen. Tati kutsutaan
dopamiinisddtelyn héiridksi. Joillakin potilailla esiintyy vakavia epdnormaaleja tahattomia
liikkeité (paakkoliikkeitd), mielialan vaihteluita tai muita haittavaikutuksia suuren
Carbidopa/Levodopa Orifarm -annoksen ottamisen jalkeen.
e kyvyttdmyys vastustamaan mielijohdetta ryhtyd toimintaan, joka voi olla haitallinen, kuten:
o voimakas impulssi pelata liikaa uhkapeleja vakavista henkilokohtaisista tai perheeseen
liittyvistd seurauksista huolimatta
o muuttunut tai liséédntynyt seksuaalinen kiinnostus ja kdyttdytyminen, joka aiheuttaa
sinulle tai muille merkittdvaa huolta, esimerkiksi lisdantynyt seksuaalinen halu
o hallitsematon liiallinen shoppailu tai tuhlaaminen
o ahmiminen (suurten ruokaméérien syominen lyhyessé ajassa) tai pakonomainen
syominen (sy0 normaalia enemmén ruokaa ja enemmaén kuin on tarpeen néldn
tyydyttamiseksi).

Kerro ladkarillesi, jos sinulla on jokin néistd kaytoksistd. Laakéri voi keskustellakanssasi tavoista
hallita tai vihentdi oireita.

Jos oireet jatkuvat tai saat muita haittavaikutuksia, kerro niisté lddkérillesi tai apteekkiin. Sinulle voi
olla avuksi kirjoittaa muistiin, mité koit, milloin se alkoi ja kuinka kauan se kesti.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timéan lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Carbidopa/Levodopa Orifarm -valmisteen siilyttiminen
Tama ladke ei vaadi erityisii sdilytysolosuhteita.
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kiytd titi 14dkettd lipipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin EXP
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemaériin eikd hévittad talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittamisesté apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Carbidopa/Levodopa Orifarm siséltii

- Vaikuttavat aineet ovat karbidopa ja levodopa.
12,5 mg/50 mg tabletti: Sisaltidd karbidopamonohydraattia maarén, joka vastaa 12,5 mg:aa
vedetontd karbidopaa ja 50 mg levodopaa.
25 mg/100 mg tabletti: Sisiltdad karbidopamonohydraattia méérin, joka vastaa 25 mg:aa
vedetontd karbidopaa, ja 100 mg levodopaa.

- Muut apuaineet ovat mikrokiteinen selluloosa (E460), krospovidoni (E1202), esigelatinoitu
tiarkkelys, magnesiumstearaatti (E470b) ja kinoliinikeltainen (E104).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Carbidopa/Levodopa Orifarm 12,5 mg/50 mg tabletit: Vaaleankeltainen, pyorea tabletti, jossa on
toisella puolella merkintd ”C” ja toisella puolella merkintd 17, Tabletin halkaisija on 6 mm.

Carbidopa/Levodopa Orifarm 25 mg/100 mg tabletit: Vaaleankeltainen, pyored tabletti, jossa on
toisella puolella merkintd ”C” ja toisella puolella merkintd ”19”. Tabletin halkaisija on 8 mm.

Pakkauskoot:
Al/Al-lapipainopakkaukset, jotka siséltdvit: 100 tai 120 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

5260 Odense S

Tanska
info@orifarm.com

Valmistaja

Orifarm Generics A/S
Energivej 5

5260 Odense S
Tanska
info@orifarm.com

Taméa pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 08.02.2024
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Carbidopa/Levodopa Orifarm 12,5 mg/50 mg tabletter
Carbidopa/Levodopa Orifarm 25 mg/100 mg tabletter

karbidopa/levodopa

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géiller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Carbidopa/Levodopa Orifarm ar och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Carbidopa/Levodopa Orifarm
Hur du tar Carbidopa/Levodopa Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Carbidopa/Levodopa Orifarm ska foérvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Carbidopa/Levodopa Orifarm ér och vad det anvinds for

Carbidopa/Levodopa Orifarm minskar symtomen vid Parkinsons sjukdom hos vuxna. Parkinsons
sjukdom &r en kronisk sjukdom som kénnetecknas av att:

. du blir langsam och ostadig
. dina muskler kénns stela
. du utvecklar skakningar eller darrningar (s kallad ”tremor”)

Utan behandling kan Parkinsons sjukdom gora det svart for dig att fortsdtta med normala dagliga
aktiviteter.
Carbidopa/Levodopa Orifarm innehéller tva olika likemedel som kallas levodopa och karbidopa.

. Levodopa omvandlas till ett &mne som kallas ”dopamin” i hjairnan. Dopamin hjélper till att minska
symtomen av Parkinsons sjukdom.
. Karbidopa tillhér en grupp likemedel som kallas ”aromatiska aminosyradekarboxylashdmmare”.

Karbidopa hjilper levodopa att fungera effektivare eftersom karbidopa gor att levodopa bryts ner
langsammare i din kropp.

Karbidopa och levodopa som finns i Carbidopa/Levodopa Orifarm kan ocksé vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotekspersonal
eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Carbidopa/Levodopa Orifarm

Ta inte Carbidopa/Levodopa Orifarm om du:

. ar allergisk mot karbidopa eller levodopa, eller nagot annat innehallsdmne i detta ldkemedel
(anges 1 avsnitt 6)
. nagonsin har haft hudcancer eller om du har nagra onormala fodelsemérken som inte har

undersokts av lakare



. tar vissa likemedel som kallas "MAQO-hdmmare” (monoaminoxidas-hdmmare) mot depression.
Du maste sluta anvdnda dessa ldkemedel minst tva veckor innan du bdorjar med
Carbidopa/Levodopa Orifarm (se dven under ”Andra ldkemedel och Carbidopa/Levodopa
Orifarm” nedan)

. har ett tillstdnd som kallas "vidvinkelglaukom” som kan orsaka ett plotsligt 6kat tryck i 6gat
. har attacker av hogt blodtryck framkallade av tumdr 1 binjuremérgen (feokromocytom)
. har &verproduktion av kortisol eller skoldkortelhormon

. har allvarlig hjartsjukdom.

Ta inte Carbidopa/Levodopa Orifarm om nagot av ovanstaende géller dig.
Om du ér osdker, tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Carbidopa/Levodopa Orifarm.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Carbidopa/Levodopa Orifarm om du:
. tidigare har haft kramper (konvulsioner)

. har lungproblem (t.ex. astma)

. har haft sér i tarmen (kallas ”duodenalsar” eller “magsar”) eller har krakts blod

. har haft hjértattack, problem med oregelbundna hjértslag, cirkulationsproblem

. har tagit ett 1akemedel som kan orsaka l14gt blodtryck nér du reser dig upp fran en stol eller sdng
(ortostatisk hypotoni)

. har njur- eller leverproblem

. har hormonella problem

. har haft depression eller andra psykiska problem

. har ett tillstdnd som kallas "’kroniskt vidvinkelglaukom” som kan orsaka ett okat tryck i 6gat. Du
kommer att behdva regelbundna kontroller av trycket 1 6gat

. ibland har plotsliga somnattacker eller ibland kénner dig valdigt somnig

. ska genomga en operation.

Beritta for din ldkare om du eller din familj/vérdare mérker att du utvecklar drifter eller begéir for att
bete dig pa ett sétt som dr ovanligt for dig, eller om du inte kan motstd impulsen, driften eller frestelsen
att utfora vissa aktiviteter som kan skada dig sjdlv eller andra. Dessa beteenden kallas
impulskontrollstorning och kan innefatta tvangsmaéssigt spelande, Overdrivet matintag eller
spenderande, en onormalt hog sexualdrift eller en 6kning av sexuella tankar eller kinslor. Din ldkare
kan behova se over din behandling.

Tala om for din ldkare om du eller din familj/vardgivare mérker att du utvecklar beroendelika symtom
som leder till ett begér efter storre doser av Carbidopa/Levodopa Orifarm och andra ldkemedel som
anvénds for att behandla Parkinsons sjukdom.

Detta lakemedel kan péverka resultaten av vissa laboratorietest som utfors pa blod- eller urinprov. Tala
om for din lékare att du tar Carbidopa/Levodopa Orifarm om du ska ha nagot test.

Barn och ungdomar
Carbidopa/Levodopa Orifarm rekommenderas inte for barn eller ungdomar under 18 éar.

Andra likemedel och Carbidopa/Levodopa Orifarm

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Detta eftersom Carbidopa/Levodopa Orifarm kan paverka hur vissa andra lakemedel fungerar. Andra
ladkemedel kan &ven paverka hur Carbidopa/Levodopa Orifarm fungerar.

Tala sérskilt om for din lékare eller apotekspersonal om du tar andra ldkemedel for:

. Parkinsons sjukdom (t.ex. tolkapon, entakapon, amantadin)

. svara allergiska reaktioner, astma, kronisk bronkit, hjartsjukdomar och lagt blodtryck (t.ex.
antikolinergika och sympatomimetika)

. kramper (konvulsioner) eller och epilepsi (t.ex. fenytoin)

. hogt blodtryck (blodtryckssdankande ldkemedel)
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. psykiska problem (antipsykotiska likemedel t.ex. fentiaziner, butyrofenoner och risperidon)

. depression (t.ex. “tricykliska antidepressiva ldkemedel” eller icke-selektiva
monoaminoxidashdmmare™)

. tuberkulos (t.ex. isoniazid)

. angest (t.ex. bensodiazepiner)

. blodbrist (t.ex. jarntabletter). Intag av Carbidopa/Levodopa Orifarm och jérnpreparat bor
separeras med langsta mdjliga tidsintervall.

. illamaende (t.ex. metoklopramid)

. spasmer i blodkérl (t.ex. papaverin).

Om du ar osdker pd om ndgot av ovanstaende giller dig, tala med din lakare eller apotekspersonal innan
du tar detta ldkemedel.

Carbidopa/Levodopa Orifarm med mat och dryck
Forsok att undvika att ta dina tabletter med en stor méltid. Om din kost innehéller fér mycket protein
(kott, agg, mjolk, ost) kan upptaget av Carbidopa/Levodopa Orifarm bli simre.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfriga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta lakemedel.

Carbidopa/Levodopa Orifarm rekommenderas inte under padgéende graviditet eller till fertila kvinnor
som inte anvander preventivmedel sdvida inte férdelarna fér modern uppvéager den méjliga risken for
fostret.

Ta inte Carbidopa/Levodopa Orifarm om du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfoéra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skarpt uppmérksamhet. 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. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Carbidopa/Levodopa Orifarm kan sénka ditt blodtryck, vilken kan gora att du kénner dig virrig eller yr.
Var darfor sérskilt forsiktig nar du kor bil eller anvédnder verktyg eller maskiner.

Carbidopa/Levodopa Orifarm kan ocksa gora dig somnig eller orsaka “’plétsliga somnattacker”. Om
detta hinder dig ska du inte kora, anvénda verktyg eller maskiner. Om dessa attacker upphor kommer
din ldkare att tala om for dig om du kan borja kora igen.

3. Hur du tar Carbidopa/Levodopa Orifarm

Ta alltid detta ladkemedel exakt enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Dosen bestdms av din ldkare som anpassar den individuellt for dig.
Din ldkare kommer att 6vervaka dig regelbundet och justera dosen vid behov.

Hur du tar detta lakemedel

. Ta detta lakemedel via munnen.

. Aven om ditt likemedel kan ha en effekt efter en dag, kan det ta upp till sju dagar att verka.

. Ta tabletterna med jaimna mellanrum enligt 1dkarens anvisningar.

. Andra inte de tider d& du tar dina tabletter och ta inte nigra andra likemedel mot Parkinsons

sjukdom utan att forst radfraga din lékare.
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. Forsok att undvika att ta dina tabletter med en stor maltid (se avsnitt 2 ”Carbidopa/Levodopa
Orifarm med mat och dryck”).

Om du inte har tagit levodopa tidigare

Den vanliga startdosen:

. 12,5 mg/50 mg tabletter: en tablett tre eller fyra ganger per dag.
. 25 mg/100 mg tabletter: en tablett tre gdnger per dag.

Om du har tagit levodopa tidigare
Din ldkare kommer att be dig att sluta ta ditt ldkemedel mot Parkinsons sjukdom innan du bdrjar ta
Carbidopa/Levodopa Orifarm.

Din ldkare kan forskriva fler &n en styrka av Carbidopa/Levodopa Orifarm.
Om du har fatt Carbidopa/Levodopa Orifarm tabletter med olika styrkor ska du forsdkra dig om att du
tar ratt styrka vid rétt tidpunkt.

Om du har tagit for stor mangd av Carbidopa/Levodopa Orifarm

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning
av risken samt rddgivning.

Symtom pé overdos ar illaméende, krikningar, ofrivilliga rorelser, rastloshet och angest. Det kan dven
uttrycka sig som hallucinationer, krampanfall, hog puls, hogt blodtryck (mdjligen foljt av
blodtrycksfall orsakat av att man stéller sig for snabbt fran sittande eller liggande position) samt
rubbningar i kroppens saltbalans och njursvikt. Andra symtom pa overdos kan vara muskelsjukdom
med forsvagade muskler, feber och rodféirgad urin.

Om du har glomt att ta Carbidopa/Levodopa Orifarm
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Carbidopa/Levodopa Orifarm

Sluta inte att ta Carbidopa/Levodopa Orifarm eller dndra din dos utan att forst diskutera detta med din
lakare. Om du slutar att ta Carbidopa/Levodopa Orifarm kan foljande hénda: stela muskler, hog
temperatur (feber) och mentala féréndringar.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta l1dkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta ladkemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Sluta ta Carbidopa/Levodopa Orifarm och kontakta omedelbart likare om du mérker nagon av

foljande biverkningar:

. allergisk reaktion, symtomen kan innefatta nésselfeber (nisselutslag), klada, utslag, svullnad i
ansikte, lappar, tunga eller svalg. Detta kan ge svarigheter att andas eller svilja (angioddem).

. brostsmérta

. ojamna (oregelbundna) hjirtslag eller hjartklappning.

. blodning fran tarmen, som kan ses som blod i avforingen eller mork avforing (gastrointestinal
blddning)

. blodproblem, symtom kan innefatta tecknen blek hud (blekhet), trétthet, feber, halsont eller
lindriga bldmirken och ihallande blddning efter skada

. muskelstelhet, svar oforméga att sitta still, hog feber, svettningar, 6kad salivutsondring och sénkt

medvetandegrad (malignt neuroleptikasyndrom)
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mentala fordndringar, inklusive vanforestdllningar, hallucinationer och depression (mycket
séllan) sjalvmordstankar.

kramper (konvulsioner)

en mycket allvarlig blodsjukdom (brist pé vita blodkroppar) tillsammans med pldtsligt hog
feber, svir smarta i halsen och sir i munnen (agranulocytos).

Andra biverkningar som kan forekomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéindare):

urinvéagsinfektioner.

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

aptitloshet (anorexi)

forvirring, yrsel, mardrommar, désighet, trétthet, somnloshet, kénsla av vélbefinnande (eufori),
minnesstorning, kénsla av stimulans, onormala drommar

rorelsestdrningar (dyskinesi), en sjukdom som kdnnetecknas av plotsliga ofrivilliga rorelser
(korea), muskelryckningar (dystoni), rorelsestérningar orsakade utanfor nervsystemet, plotsliga
fordndringar 1 Parkinsons symtom (“on-off” symtom), nedgang i rorelser under “on-off”
perioder (bradykinesi)

blodtrycksfall orsakad av att man t.ex. stéller sig upp for snabbt frin sittande eller liggande
stéllning, ibland tillsammans med yrsel (ortostatisk hypotension), tendens att svimma

plotslig medvetsloshet

illamaende, kriakningar, muntorrhet, bitter smak.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare):

viktminskning eller viktuppgéng

storning av muskelkoordination (ataxi), kade darrningar i hinderna
forhojt blodtryck

heshet, brostsmarta

forstoppning, diarré, gaser

Okad salivutsondring, svarigheter att svélja
vitskeansamling (6dem)

muskelkramper

morkfirgad urin

kraftloshet (asteni), svaghet
sjukdomskénsla (malaise)
viarmesvallningar.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare):

en blodsjukdom (brist pa vita blodkroppar) tillsammans med en 6kad kanslighet for infektioner
(leukopeni), blodbrist, en blodsjukdom (brist pa blodpléttar) tillsammans med bldmérken och
en tendens att bloda (trombocytopeni)

upphetsning (agitation), angest, nedsatt formaga att tinka, forvirring, huvudvirk, dkad sexuell
lust, domningar, kramper/krampanfall

episoder av allvarlig psykisk sjukdom, dér kontrollen &ver det egna handlandet och beteendet
forsdmras

kénsla av stickningar, myrkrypningar och klada utan nagon uppenbar orsak

okad tendens att ramla, gdngstorningar, stelkramp

suddig syn, kramp i muskeln som omger 6gat (detta kan vara ett tecken pa dverdos), aktivering
av ett redan befintligt Horners syndrom (en 6gonsjukdom), dubbelseende, vidgade pupiller, en
forsamring av 6gonrorelser

inflammation i venerna

andfaddhet, onormala andningsmonster
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. nedsatt matsméltning med symtom som maéttnadskénsla i 6vre delen av buken, smérta i dvre
delen av buken, rapningar, illaméende, krakningar och halsbranna (dyspepsi), smérta i mage och
tarm, mork saliv, tandgnissling, hicka, blodning i mage och tarm, brannande tunga, duodenalsar

. hudutslag med svar kldda och bildande av nésselutslag (urtikaria), klada, ansiktsrodnad,
haravfall, hudutslag, 6kad svettning, mork svett

. hos barn, allergirelaterad blodning i huden och magtarmkanalens vigg (Henoch-Schonleins
purpura)

. oforméga att urinera, oftrivillig urinering, ihallande erektion (priapism).

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anviindare):
. dasighet och svar trotthet dagtid/plotsliga somnattacker

Ingen kiéind frekvens (forekommer hos oként antal anvindare):
. muskelryckningar
. begér efter hogre doser av Carbidopa/Levodopa Orifarm som &r storre dn det som kravs for att
kontrollera motoriska system, kdnt som dopaminergt dysregleringssyndrom. Vissa patienter
upplever svara onormala ofrivilliga rorelser (dyskinesier), humorsvédgningar eller andra
biverkningar efter att ha tagit storre doser av Carbidopa/Levodopa Orifarm.
. oformaga att std emot impulsen att utféra en handling som kan vara skadlig sasom:
- stark impuls att spela extremt mycket trots allvarliga konsekvenser for dig personligen eller din
familj
- fordndrad eller 6kad sexuellt intresse och beteende som gor dig eller andra mérkbart bekymrade,
t.ex. en Okad sexualdrift
- okontrollerbart och dverdrivet behov av att kop saker och spendera pengar
- hetsédtning (dter stora mingder mat pa kort tid) eller tvangsmaéssigt dtande (dter mer mat &n
normalt och mer d4n vad som behdvs for att mitta din hunger).

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

Om négra symtom kvarstar eller om du mérker ndgra andra biverkningar, kontakta ldkare eller
apotekspersonal. Det hjilper om du goér en notering om vad du upplevt, nér det borjade och hur lang tid
det varade.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedlets sékerhet.

webbplats: www.fimea.f

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Carbidopa/Levodopa Orifarm ska forvaras

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

13


http://www.fimea.f/

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- De aktiva substanserna &r karbidopa och levodopa:
12,5 mg/50 mg tablett: Innehaller karbidopamonohydrat motsvarande 12,5 mg vattenfri
karbidopa och 50 mg levodopa.
25 mg/100 mg tablett: Innehaller karbidopamonohydrat motsvarande 25 mg vattenfti
karbidopa och 100 mg levodopa.

- Ovriga hjilpamnen #r mikrokristallin cellulosa (E460); krospovidon (E1202), pregelatiniserad
starkelse, magnesiumstearat (E470b) och kinolingult (E104).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Carbidopa/Levodopa Orifarm 12,5 mg/50 mg tabletter: Ljusgula, runda tabletter med ”C” pa ena sidan
och ”17” pa andra sidan. Tablettdiameter 6 mm.

Carbidopa/Levodopa Orifarm 25 mg/100 mg tabletter: Ljusgula, runda tabletter med ”C” pé ena sidan
och ”19” pa andra sidan. Tablettdiameter 8 mm.

Forpackningsstorlekar
Al-Al blister i forpackningar om 100 eller 120 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forsiljning

Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danmark
info@orifarm.com

Tillverkare

Orifarm Generics A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danmark
info@orifarm.com

Denna bipacksedel éindrades senast 08.02.2024
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