Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Carbidopa/Levodopa Orion 25 mg/100 mg tabletit
Carbidopa/Levodopa Orion 12,5 mg/50 mg table it

karbidopa/levodopa

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lilikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Carbidopa/Levodopa Orion on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Carbidopa/Levodopa Orion -valmistetta
Miten Carbidopa/Levodopa Orion -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Carbidopa/Levodopa Orion -valmisteen séilyttdiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AR e

1. Miti Carbidopa/Levodopa Orion on ja mihin siti kiyte tiéin

Carbidopa/Levodopa Orion lievittdd Parkinsonin taudin merkkejd aikuisilla. Parkinsonin tauti on
pitkdaikaissairaus, jossa

- likkeet muuttuvat hitaiksi ja epdvakaiksi

- lihakset tuntuvat jaykilta

- voi imetd vapinaa.

Hoitamattomana Parkinsonin tauti voi vaikeuttaa tavanomaisista arkitoimista suoriutumista.

Carbidopa/Levodopa Orion sisdltdd kahta eri lidkeainetta: levodopaa ja karbidopaa.

- Levodopa muuttuu aivoissa dopamiini-nimiseksi aineeksi, joka lievittid Parkinsonin taudin
oireita.

- Karbidopa kuuluu lddkeryhmédén, johon kuuluvia ldédkkeitd kutsutaan nimelli ”aromaattisen
aminohappodekarboksylaasin estéjit”. Karbidopa tehostaa levodopan toimintaa hidastamalla
levodopan hajoamista elimistdssa.

Karbidopaa ja levodopaa, jota Carbidopa/Levodopa Orion -valmiste sisdltdd, voidaan joskus kayttia
myds muiden kuin téssé pakkausselosteessa maiittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Carbidopa/Levodopa Orion -valmistetta

Ali ota Carbidopa/Levodopa Orion -valmis tetta

- jos olet allerginen levodopalle, karbidopalle taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on epdilyttdvid ihomuutoksia (luomia), joita eiole tutkittu, taijos sinulla on ollut
thosydpa

- jos kdytdt masennuksen hoitoon MAO:mn estdjid



- jos sinulla on ahdaskulmaglaukooma

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

- jos sinulla on hormonitoiminnan héirié (kortisolin tai kilpirauhashormonin likkatuotanto)

- jos sinulla on vaikea sydidnsairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Carbidopa/Levodopa
Orion -valmistetta. On tirkeéa, ettd kerrot lddkarille kaikista sinulla esiintyvistd tai esiintyneisté
ladketieteellisistd vaivoista ennen kuin aloitat timén lidkkeen kdyton. Kertominen on erityisen tirkeaé,
jos sinulla on tai on ollut jokin seuraavista:

- sydinkohtaus tai syddmensykkeen héiriot

- vakavat keuhkovaivat tai astmaan littyvd keuhkoputkitulehdus

- munuais- tai maksavaivat tai hormonitoiminnan hairiét

- masennus tai mielenterveysongelmat

- haavaumat

- aiemmat kouristuskohtaukset

- epdillyt thomuutokset tai aiempi thosyopd (melanooma).

Kerro lddkarille, jos huomaat tai jos perheenjisenesitai sinua hoitava henkild huomaa, etté sinulle
kehittyy riippuvuuden kaltaisia oireita, joihin liittyy pakonomainen tarve kdyttda suuria annoksia
Carbidopa/Levodopa Orion -valmistetta ja muita Parkinsonin taudin hoidossa kiytettivid ladkkeita.

Kerro lddkdrille, jos huomaat tai jos perheenjdsenesitai sinua hoitava henkild huomaa, ettd sinulle
kehittyy voimakas halu tai pakonomainen tarve kéyttaytyéd sinulle epatyypilliselli tavalla tai et pysty
vastustamaan mielijohdetta, halua tai houkutusta ryhtyi sellaiseen toimintaan, joka voi olla
vahingollista sinulle tai muille. Tillaista kdyttaytymistd kutsutaan impulssikontrollin héiridksi, ja se
voi imetd peliriippuvuutena, ylensyomisend tai tuhlailuna, poikkeavan voimakkaana seksuaalisena
haluna tai seksuaalisten ajatusten tai tuntemusten lisddntymisend. Ladkérin on ehkd arvioitava hoitosi
uudelleen.

Tama ladke voi vaikuttaa joidenkin veri- tai virtsandytteestd tehtdvien laboratoriotutkimusten tuloksiin.
Jos sinulle tehdddn laboratoriotutkimuksia, kerro lidkarille, ettd kdytiat Carbidopa/Levodopa
Orion -valmistetta.

Kerro laédkarille, jos olet aiemmin kdyttdnyt levodopaa.

Lapset januoret
Carbidopa/Levodopa Orion -valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille potilaille.

Muut lifike valmisteet ja Carbidopa/Levodopa Orion
Kerro lddkrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Hoitoteho voi muuttua, jos Carbidopa/Levodopa Orion -valmistetta kdytetdan samanaikaisesti tiettyjen

muiden lddkkeiden kanssa. Kerro ldédkérille, jos kiytit jotakin seuraavista ldékevalmisteista:

- korkean verenpaineen hoitoon tarkoitetut lidkkeet. Ndiden valmisteiden annosta on ehké
muutettava.

- rauta tai rautavalmisteet. Carbidopa/Levodopa Orion -valmisteen ja rautavalmisteiden oton
valilld on pidettidva pisin mahdollinen val.

- antikolinergit ja sympatomimeetit

- tietyt psyykkisten tilojen hoitoon tarkoitetut lddkkeet tai masennuslidkkeet (esim. fentiatsiinit,
butyrofenonit ja risperidoni)

- tuberkuloosin hoitoon tarkoitetut ldékkeet (isoniatsidi)

- lihaskramppien, kouristusten tai muiden tahdosta rijppumattomia likkeitd aiheuttavien
sairauksien hoitoon tarkoitetut lidkkeet (esim. fenytoiini)



- Parkinsonin taudin hoitoon tarkoitettu selegilini (yhteiskdytossa voi esiintyd voimakasta
verenpaineen laskua)

- muut Parkinsonin taudin hoitoon tarkoitetut lidkkeet (esim. tolkaponi, entakaponi tai
amantadiini).

Carbidopa/Levodopa Orion ruuan kanssa
Viltd Carbidopa/Levodopa Orion -valmisteen ottamista aterialla, joka sisdltdé proteiinia (esim. lihaa,
kananmunia, maitoa tai juustoa), silli Carbidopa/Levodopa Orion -valmisteen teho voi heikentya.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Carbidopa/Levodopa Orion -valmisteen kéyttda ei suositella raskauden aikana eikd sellaisten naisten
hoitoon, jotka voivat tulla raskaaksi ja jotka eivit kaytd ehkiisyd, elleivdt hoidon hyodyt didille ole
suuremmat kuin syntyméttoméaan lapseen mahdollisesti kohdistuva riski.

Ali kidytd Carbidopa/Levodopa Orion -valmistetta, jos imetit.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ladkkeen vaikutukset voivat vaihdella yksilollisesti. Karbidopa/levodopa-valmisteen kayton
yhteydessa on todettu haittavaikutuksia, jotka voivat vaikuttaa joidenkin potilaiden ajokykyyn tai
kykyyn kayttdd koneita (ks. ”Mahdolliset haittavaikutukset™).

Carbidopa/Levodopa Orion voi aiheuttaa liallista uneliaisuutta ja ékillisid, lyhytkestoisia
nukahtamiskohtauksia. Tamén vuoksi sinun on véltettdva moottoriajoneuvolla ajoa ja sellaisia
tilanteita (esim. koneiden kéyttd), joissa heikentyneesté reaktiokyvysti voi aiheutua henkeé uhkaavan
vamman riski, sithen asti, etté toistuvat nukahtamiskohtaukset ja uneliaisuus ovat loppuneet.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Carbidopa/Levodopa Orion sisiltis natriumia
Téama ladke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Carbidopa/Levodopa Orion -valmis tetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ld&kéri on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tavanomainen vuorokausiannos voi vaihdella. Ladkéari midrittdd annoksen yksilollisesti sairauden
vaikeusasteen ja saavutetun hoitovasteen mukaan. Annoksen muutosvaiheessa on tirkeda kimnittaa
huomiota oireisiin, kuten tahdosta riippumattomiin likkeisiin, ja kertoa vélittomasti ladkérille, jos
oireita esiintyy. Ladkdri muuttaa annostusta tarpeen mukaan.

Laskarivoi midraté sinulle useampaa kuin yhtd vahvuutta Carbidopa/Levodopa Orion -valmistetta.
Jos sinulle on méiritty useampaa kuin yhtd vahvuutta Carbidopa/Levodopa Orion -valmistetta,
varmista, ettd otat oikean tabletin oikeaan aikaan.

Miten timai lddke otetaan

- Ota tabletti suun kautta (niclaisemalla).

- Vaikka lidke saattaa alkaa vaikuttaa jo yhden vuorokauden jilkeen, on mahdollista, ettd
vaikutus alkaa vasta viikkon kuluttua.



- Ota lddke sddnnollisin viliajoin IAdkarin ohjeiden mukaan.

- Ali muuta tablettien tai muiden Parkinsonin tautiin kdyttimiesi Eikkeiden ottoaikaa
keskustelematta asiasta ensin lddkarin kanssa.

- Viltd tablettien ottamista runsaasti proteiinia sisdltdvin aterian yhteydessé (ks. kohta 2
”Carbidopa/Levodopa Orion ruuan kanssa™).

Carbidopa/Levodopa Orion 25 mg/100 mg: Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Carbidopa/Levodopa Orion 12,5 mg/50 mg: Tabletissa on jakouurre osiin jakamisen helpottamiseksi,
jos sinulla on vaikeuksia nielld se kokonaisena.

Jos otat enemmiin Carbidopa/Levodopa Orion -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Carbidopa/L.evodopa Orion -valmis tetta

Pyri kiyttdméén Carbidopa/Levodopa Orion -valmistetta ohjeiden mukaan. Jos kuitenkin unohdat
ottaa tabletin, ota se heti kun muistat. Jos lddkkeen seuraava ottoajankohta olisi pian, dld ota
unohtamaasi tablettia, vaan jatka Eikkeen ottamista tavanomaisen aikataulun mukaisesti. Al ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Carbidopa/Levodopa Orion -valmis teen oton

Al lopeta Carbidopa/Levodopa Orion -valmisteen ottoa #liki pienennd annostusta keskustelematta
asiasta lidkérin kanssa. Ladkkeen oton lopettaminen voi aiheuttaa joitakin oireita, kuten
lihasjaykkyyttd, kuumetta tai mielialan muutoksia.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittomisti yhteys lddkiriin, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista:

- yliherkkyysreaktiot, kuten nokkosihottuma, kutina, ihottuma seki kasvojen, huulten, kiclen
ja/tai nielun turvotus, joka voi aiheuttaa hengitys- tai niclemisvaikeuksia

- rintakipu

- sydédntoiminnan poikkeavuudet

- huimaus nopean seisomaannousun yhteydessa

- masennus tai psykoottiset oireet, kuten harhaluulot tai aistiharhat

- lihasjaykkyys, korkea ruumiinlimpo, psyykkiset muutokset (ndmé voivat olla merkkeja
neuroleptioireyhtymasta)

- ruoansulatuskanavan verenvuoto

- kouristukset

- verihdiriot, joiden merkkejd voivat olla ihon kalpeus, kuume, kurkkukipu seké lieva
mustelmanmuodostus ja pidentynyt verenvuoto vamman jilkeen.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:
Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjilli 10:std).
- tahdosta riippumattomat likkeet, kuten nykiminen ja kouristukset

- virtsatieinfektiot.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):
- ruokahaluttomuus



masennus, johon voi liittyd itsemurha-alttius; sekavuus, poikkeavat unet

hidasliikkeisyys (”on-off”’-ilmi6), huimaus, ithon kirvely ja/tai kihelmdinti tai tunnottomuus,
uneliaisuus, édkilliset nukahtamiskohtaukset

sydamentykytys

hengenahdistus

pahoinvointi, oksentelu, ripuli.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

kithtyneisyys
pyOrtyminen
nokkosihottuma
lihasten nykiminen.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdalld 1 000:sta):

anemia

dementia, kouristukset, joita on esiintynyt harvinaisissa tapauksissa mutta joiden syy-yhteytta
karbidopa/levodopa-hoitoon ei ole osoitettu

korkea verenpaine, laskimotulehdus

pohjukaissuolihaava, virtsan, hien ja/tai sylien tummuus

kutina, punoittavaa ihottumaa ja mahdollisesti vatsa- ja nivelkipua aiheuttava verisuonitulehdus
(Henoch—Schénleinin purppura), hiustenlidhtd, ihottuma.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

pakonomainen tarve kayttdé karbidopa/levodopa-valmistetta suurempina annoksina kuin
motoristen oireiden lievittimiseksi on tarpeen. Tétd kutsutaan dopamiinin sédételyhdirioon
littyviksi oireyhtyméksi. Joillekin potilaille suurten karbidopa/levodopa-annosten ottaminen
aiheuttaa vaikeita ja poikkeavia tahdosta riippumattomia likkeitd (dyskinesioita), mielialan
vaihteluita tai muita haittavaikutuksia.

Myés seuraavia impulssikontrollin héiriéihin liittyvii haittavaikutuksia voi esiintyé:

Kyvyttomyys vastustaa mielijohdetta, halua tai houkutusta ryhtyé sellaiseen toimintaan, joka voi olla
vahingollista itselle tai muille. TAmé voi imetd esim. seuraavilla tavoilla:

voimakas himo pelata kohtuuttomasti uhkapelejé itselle tai perheelle aiheutuvista seurauksista
valittAmatta

muuttunut tai lisdéntynyt seksuaalinen mielenkiinto ja omalta tai muiden kannalta merkittdvin
huolestuttava kaytos, esim. lisddntynyt seksuaalinen halukkuus

hallitsematon liiallinen ostelu tai tuhlailu

ahmimiskohtaukset (suurten ruokaméérien syominen lyhyessd ajassa) tai pakonomainen
syominen (tavallista suurempien ruokamédrien sydminen, syominen vield nilin mentya ohi).

Kerro lidkirille, jos sinulla esiintyy tillais ta kiyttiytymis ta. Ladkiri keskustelee kanssasi
keinoista hoitaa tai lie vittia oireita.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

melanooma

unettomuus, ahdistuneisuus, voimakas onnentunne, ajan ja paikan tajun heikentyminen,
hampaiden narskuttelu

tarkkaavaisuuden heikentyminen, kithtyneisyys, karvas maku suussa, heikotus, painsérky,
silmidluomien riippuminen ja pupillien pienentyminen (Hornerin oireyhtymén aktivoituminen),
lihasjinteyshdiriét, kdsien vapinan lisddntyminen, puutuminen

kaksoiskuvat, nd6n hdmartyminen, pupillien laajentuminen, tahaton hetkellinen ylospéin
tuijottaminen, silméluomien krampit

kuumat aallot, punastuminen

ddnen kdheys, hengitysrytmin muutokset, hikka

suun kuivuus, lisddntynyt syljeneritys, niclemisvaikeudet, vatsakipu ja -vaivat, ummetus,
ilmavaivat, ndrdstys tai vatsan turvotus, kielen polttelu



- lisidntynyt hikoilu

- lihasten nykiminen, leukalukko (vaikeus avata suuta)

- virtsaamisvaikeudet, virtsankarkailu

- pitkittynyt ja kivulias erektio

- heikotus, yleinen huonovointisuus, turvotus, visymys, kdvelyvaikeudet
- painonnousu tai -lasku, kaatuilu.

Carbidopa/Levodopa Orion voi vaikuttaa joidenkin verikokeiden tuloksiin, esim. suurentaa maksan
toimintakokeiden tuloksia ja veren sokeriarvoa. Kayton yhteydessd on havaittu myds bakteerien ja
veren esiintymistd virtsassa. Carbidopa/Levodopa Orion voi aiheuttaa vdiran positiivisen tuloksen
virtsan ketoainekokeessa.

Jos sinulle ilmaantuu poikkeavia oireita, ota yhteys ladkériin tai hakeudu hoitoon vélittomésti.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Carbidopa/Levodopa -valmis teen siilyttAmine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Tama ladke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.
Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kiyti titd likettd kotelossa ja purkin etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kdyttopaivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemiriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Carbidopa/Levodopa Orion sisiltia

- Vaikuttavat aineet ovat karbidopa ja levodopa. Yksi tabletti sisdltdd karbidopamonohydraattia
méidrén, joka vastaa 12,5 mg tai 25 mg karbidopaa ja 50 mg tai 100 mg levodopaa.

- Muut aineet ovat kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti, maissitirkkelys,
mannitoli (E421), povidoni.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko
Carbidopa/Levodopa Orion 25 mg/100 mg -tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia, pyoreitd
tabletteja, joiden halkaisija on 10 mm. Tableteissa on jakouurre ja toisella puolella merkintd ”LC 100”.

Carbidopa/Levodopa Orion 12,5 mg/50 mg -tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia, pyoreitd
tabletteja, joiden halkaisija on 7 mm. Tableteissa on jakouurre ja toisella puolella merkintd ”LC 50”.

Carbidopa/Levodopa Orion on saatavissa purkissa, jossa on 100 tablettia.
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Myyntiluvan haltija

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
24100 Salo

Lisétietoja tistd lddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijalta: +358 10 4261

Tamai pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 4.9.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Carbidopa/Levodopa Orion 25 mg/100 mg tabletter
Carbidopa/Levodopa Orion 12,5 mg/50 mg table tter

karbidopa/levodopa

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel 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 likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Carbidopa/Levodopa Orion ar och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Carbidopa/Levodopa Orion
Hur du tar Carbidopa/Levodopa Orion

Eventuella biverkningar

Hur Carbidopa/Levodopa Orion ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SN e

1. Vad Carbidopa/Levodopa Orion ér och vad det anvénds for

Carbidopa/Levodopa Orion minskar symtomen vid Parkinsons sjukdom hos vuxna. Parkinsons
sjukdom é&r en ldngvarig sjukdom dar:

- du blir lAingsam och ostadig

- dina muskler kidnns stela

- du kan utveckla skakningar eller darrningar (kallad ”tremor”).

Om den inte behandlas kan Parkinsons sjukdom gora det svart for dig att fortsétta dina vanliga dagliga

aktiviteter. Carbidopa/Levodopa Orion innehéller tva olika likemedel som kallas: levodopa och

karbidopa.

- Levodopa omvandlas till ett mne som kallas ”’dopamin” i din hjdrna. Dopaminet hjilper till att
minska symtomen av din Parkinsons sjukdom.

- Karbidopa tillhér en grupp likemedel som kallas aromatiska
aminosyradekarboxylashimmare”. Det hjdlper levodopa att fungera mer effektivt genom att
gora sé att levodopa bryts ner ldngsammare idin kropp.

Karbidopa och levodopa som finns i Carbidopa/Levodopa Orion kan ocksa vara godkénd for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, 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 Orion

Ta inte Carbidopa/Levodopa Orion

- om du &r allergisk mot levodopa, karbidopa eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6)

- om du har misstdnkta hudskador (leverflickar) som inte har undersdkts, eller om du har haft
hudcancer

- om du anvénder sa kallade MAO-hdmmare for behandling av depression

- om du har forhojt tryck i 6gat (gron starr, s.k. trangvinkelglaukom)



- om du lider av attacker av hogt blodtryck framkallade av tumdr i binjuremérgen
(feokromocytom)

- hormonella problem (6verproduktion av kortisol eller skoldkortelhormon)

- om du har en allvarlig hjéartsjukdom.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Carbidopa/Levodopa Orion. Det &r viktigt att innan
du borjar ta detta likemedel, beritta for din likare om eventuella medicinska problem du har eller har
haft, sarskilt om du har eller har haft

- hjértinfarkt eller hjartklappning

- allvarliga lungproblem eller astmatisk bronkit

- problem med njurar eller lever eller hormonella problem

- depression eller psykiska problem

- magsar

- tidigare kramper

- misstinkta hudforandringar eller tidigare haft hudcancer (melanom).

Tala om for din likare om du eller din familj/vardare lagger mérke till att du utvecklar
beroendeliknande symtom som leder till ett begir efter stérre doser av Carbidopa/Levodopa Orion och
andra lakemedel som anviands for att behandla Parkinsons sjukdom.

Tala om for din likare om du eller din familj/vardare lagger mérke till att du utvecklar drift eller begér
for att bete dig pé sitt som dr ovanliga for dig, eller om du inte kan motstd impulsen, driften eller
frestelsen att utfora vissa aktiviteter som kan skada dig eller andra. Dessa beteenden kallas
impulskontrollstérning och kan omfatta spelberoende, tvingsmaéssigt dtande, tvangsmassigt kdpande,
en onormalt hog sexualdrift eller en 6kning av sexuella tankar och kéinslor. Din likare kan behdva
omvirdera din behandling.

Detta likemedel kan paverka vissa resultat pa laboratorietester som din likare kan komma att utfora pa
blod- eller urinprov. Tala om for din likare om du tar Carbidopa/Levodopa Orion och om du ska
genomga nagra tester.

Tala om for din likare om du har anvént levodopa tidigare.

Barn och ungdomar
Carbidopa/Levodopa Orion rekommenderas inte till barn eller ungdomar under 18 &r.

Andra likemedel och Carbidopa/Levodopa Orion
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Effekten av behandlingen kan paverkas om Carbidopa/Levodopa Orion anvdnds samtidigt med vissa

andra likemedel. Tala om for din likare om du tar ndgot av foljande Iikemedel:

- lakemedel for behandling av hogt blodtryck. Dosen av dessa likemedel kan behova justeras.

- jarn eller jarnprodukter. Intag av Carbidopa/Levodopa Orion och jirnpreparat bor separeras med
laingsta mojliga tidsintervall.

- antikolinergika och sympatomimetika

- vissa lakemedel for behandling av psykiatriska tillstind eller antidepressiva medel (sdsom
fentiaziner, butyrofenoner och risperidon)

- lakemedel for behandling av tuberkulos (isoniazid)

- lakemedel for behandling av muskelkramper, kramper eller andra tillstdind som orsakar
ofrivilliga rorelser (sdsom fenytoin)

- selegilin for behandling av Parkinsons sjukdom (mycket kraftiga blodtrycksfall kan intrdffa vid
samtidig anvandning)

- andra likemedel mot Parkinsons sjukdom s&som tolkapon, entakapon eller amantadin.



Carbidopa/Levodopa Orion med mat
Forsok undvika att ta Carbidopa/Levodopa Orion med mat som innehaller proteiner (sasom kott, dgg,
mjolk, ost) eftersom effekten av Carbidopa/Levodopa Orion kan foérsdmras.

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

Carbidopa/Levodopa Orion rekommenderas inte under pagéende graviditet eller till fertila kvinnor
som inte anvidnder preventivmedel sdvida inte fordelarna for modern uppviger den mojliga risken for
det ofodda barnet.

Ta inte Carbidopa/Levodopa Orion om du ammar.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Effekterna av likemedlet kan variera individuellt. Biverkningar som hos vissa patienter kan paverka
formagan att framfora fordon eller anvinda maskiner har observerats i samband med anvéndning av
karbidopa/levodopa (se ”Eventuella biverkningar™).

Carbidopa/Levodopa Orion kan orsaka dverdriven sdmnighet och plotsliga, kortvariga somnepisoder.
Darfor bor du undvika att kora ett motorfordon och situationer (sasom att anvinda maskiner) dar
nedsatt reaktionsformaga kan orsaka risk for livshotande skada, tills upprepade somnepisoder och
somnigheten har forsvunnit.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan piverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé 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
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Carbidopa/Levodopa Orion inne hiller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Carbidopa/Levodopa Orion

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Den vanliga dagliga dosen kan variera och bestdms individuellt av likaren beroende pé sjukdomens
svarighetsgrad och svaret pa behandlingen. Under dosjusteringen ska patienten vara sarskilt
uppmarksam pa symtom som oftrivilliga rérelser och omedelbart informera din likare om detta
intréffar. Din likare kommer att justera din dos vid behov.

Mer 4n en styrka av Carbidopa/Levodopa Orion kan ordineras av din likare. Om du har fatt olika
styrkor av Carbidopa/Levodopa Orion, se till att du tar ritt tablett vid rétt tidpunkt.

Hur man tar dettalikemedel

- Ta detta likemedel via munnen genom att svilja tabletten.

- Aven om din medicin kan ha effekt efter en dag, kan det ta upp till sju dagar att verka.

- Ta tabletten med regelbundna tidsintervall enligt din likares instruktioner.

- Andra inte de tider d4 du tar dina tabletter eller tar ndgra andra likemedel mot Parkinsons
sjukdom utan att forst radfraga din lékare.

- Forsok att undvika attta dina tabletter tillsammans med en proteinrik maltid (se avsnitt 2
”Carbidopa/Levodopa Orion med mat”).
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Carbidopa/Levodopa Orion 25 mg/100 mg: Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Carbidopa/Levodopa Orion 12,5 mg/50 mg: Skaran dr endast till for att du ska kunna dela tabletten om
du har svart att svilja den hel.

Om du har tagit for stor miingd av Carbidopa/Levodopa Orion

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i
Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Carbidopa/Levodopa Orion

Forsok att anvinda Carbidopa/Levodopa Orion enligt instruktionerna. Om du glommer att ta en tablett,
ta den sa snart du kommer ihdg. Om det ddremot borjar bli dags att ta nista dos, hoppa 6ver den
bortglomda dosen och folj sedan ditt doseringsschema. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd dos.

Om du slutar att ta Carbidopa/Levodopa Orion

Sluta inte ta Carbidopa/Levodopa Orion eller minska dosen utan att forst diskutera det med din Iikare.
Att plotsligt sluta ta likemedlet kan orsaka vissa symtom som muskelstelhet, feber eller
humdrsvangningar.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

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

Kontakta din likare omedelbart om du har nagot av foljande symtom:

- overkénslighetsreaktioner, sdsom nisselfeber, klada, utslag och svullnad i ansikte, lappar, tunga
och/eller svalg som kan orsaka andnings- eller svéljproblem

- brostsmérta

- oregelbunden hjartfunktion

- yrsel ndr du reser dig snabbt

- depression eller psykotiska symtom, inklusive vanforestillningar eller hallucinationer

- muskelstelhet, hog kroppstemperatur, mentala férdndringar (detta kan vara tecken pa
neuroleptisk syndrom)

- blodningar fran magtarmkanalen

- kramper

- blodsjukdomar, vars tecken kan inkludera blek hud, feber, ont i halsen eller lindriga bladmérken
och langvarig blodning efter en skada.

Andra biverkningar som kan fore komma:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 personer):
- ofrivilliga rérelser, sdsom ryckningar och kramper
- urinvagsinfektioner.

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

- aptitloshet

- depression som kan innebéra sjilvmordstankar, forvirring, onormala drommar

- langsamma rorelser (”on-off”-fenomenet), yrsel, pirrningar och/eller stickningar eller domningar
i huden, somnighet, plotsliga somnepisoder

- hjértklappning

- andndd
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illamaende, krikningar, diarré.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 personer):

upphetsning (agitation)

- svimning

- nésselfeber

- muskelryckningar.

Séallsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 personer):

blodbrist (anemi)

demens, kramper har férekommit i séllsynta fall, men ett orsakssamband med
karbidopa/levodopabehandling har inte faststéllts

hogt blodtryck, inflammation i venerna

sar i tolvfingertamen (duodenalsar), mork urin, svett och/eller saliv

kldda, vaskulir inflammation som orsakar rédaktiga utslag och eventuellt buk- och ledvérk
(Henoch-Schénlein purpura), hiravfall, hudutslag.

Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvindare):

begir efter stora doser karbidopa/levodopa utover vad som kréavs for att kontrollera motoriska
symtom, kdnt som dopamindysregulationssyndrom. Vissa patienter upplever svara onormala

ofrivilliga roérelser (dyskinesier), humdrsvangningar eller andra biverkningar efter att ha tagit
stora doser karbidopa/levodopa.

Foljande biverkningar associerade med impuls kontrollstorningar kan ocksa fore komma:

Oftrmaga att motstd impulsen, driften eller frestelsen att utfora en handling som kan vara skadlig for
dig eller andra, vilket kan inkludera:

en stark impuls till 6verdrivet spelande trots allvarliga konsekvenser for dig personligen eller
familjen

fordndrat eller 6kat sexuellt intresse och beteende som gor dig eller andra mérkbart bekymrande,
till exempel en 6kad sexlust

okontrollerbart och 6verdrivet behov av att kdpa saker och spendera pengar

hetsdtning (dter stora miangder mat pa kort tid) eller tvangsméssigt dtande (dter mer mat &n
normalt och mer &n vad som behdvs for att métta din hunger).

Tala om for din likare om du upplever nigot av dessa beteenden for att diskutera sétt att
hantera eller mins ka symtomen.

Andra méjliga biverkningar:

melanom

somnloshet, angest, kinsla av vélbefinnande (eufori), forvirring, tandgnissling

nedsatt vakenhet, upphetsning (agitation), bitter smak i munnen, svaghet, huvudvark, hiangande
Ogonlock och sma pupiller (aktivering av Horners syndrom), muskelryckningar, 6kade
handdarrningar, domningar

dubbelsyn, dimsyn, vidgade pupiller, stirrande uppat tillfalligt och oavsiktligt,
ogonlockskramper

viarmevallningar, rodnad

heshet, fordndringar i andningsrytm, hicka

muntorrhet, 6kad salivutséndring, svarigheter att svilja, magsmértor och andra magbesvir,
forstoppning, gaser, halsbranna eller uppblasthet i magen, brinnande kénsla i tungan

okad svettning

muskelryckningar, gapsvarigheter (svarigheter att 6ppna munnen)

svérigheter att urinera, urininkontinens

langvarig och smértsam erektion

svaghet, allmidn sjukdomskénsla, svullnad, trétthet, svarigheter att ga

viktokning eller viktminskning, okad tendens att ramla.
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Carbidopa/Levodopa Orion kan paverka vissa resultat fran blodprover, sasom forhojda
leverfunktionsvirden och blodsockervidrden. Bakterier och blod har ocksa péavisats i urinen.
Carbidopa/Levodopa Orion kan orsaka en falsk positiv reaktion for ketonkroppar i urinen.

Om du har ovanliga symtom, kontakta din likare eller sok vard omedelbart.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Likemedelsverket (se nedan detaljer). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om likemedels sdkerhet.

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Carbidopa/Levodopa Orion ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet som anges pa kartongen och burkens etikett efter
EXP. Utgangsdatumet avser den sista dagen i den manaden.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- De aktiva substanserna &r karbidopa och levodopa. Varje tablett innehaller
karbidopamonohydrat motsvarande 12,5 mg eller 25 mg karbidopa och 50 mg eller 100 mg
levodopa.

- Ovriga innehallsimnen ir kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat, majsstirkelse, mannitol
(E421), povidon.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Carbidopa/Levodopa Orion 25 mg/100 mg &r vita eller benvita runda tabletter, 10 mm i diameter,

skérade och mérkta ”LC 100” pa ena sidan.

Carbidopa/Levodopa Orion 12,5 mg/50 mg dr vita eller benvita runda tabletter, 7 mm i diameter,
skarade och markta ”LC 50” pa ena sidan.

Carbidopa/Levodopa Orion finns tillgdnglig i burk om 100 tabletter.
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Innehavare av godkéinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvéigen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta lokal foretrddare:
Sverige: Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com
Finland: Orion Pharma, +358 10 4261

Denna bipacksedel éindrades senast
i Sverige: 2023-09-04
i Finland: 4.9.2023
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