BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg filmovertrukne tabletter.
Corbilta 75 mg/18,75 mg/200 mg filmovertrukne tabletter.
Corbilta 100 mg/25 mg/200 mg filmovertrukne tabletter.
Corbilta 125 mg/31,25 mg/200 mg filmovertrukne tabletter.
Corbilta 150 mg/37,5 mg/200 mg filmovertrukne tabletter.
Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg filmovertrukne tabletter.
Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg filmovertrukne tabletter.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

50 mg/12.5 mg/200 mg
En tablet indeholder 50 mg levodopa, 12,5 mg carbidopa og 200 mg entacapon.

Hjelpestof, som behandleren skal vaere opmerksom pé:
Hver tablet indeholder 1,2 mg saccharose.

75 mg/18.75 mg/200 mg
En tablet indeholder 75 mg levodopa, 18,75 mg carbidopa og 200 mg entacapon.

Hjelpestof, som behandleren skal vaere opmerksom pé:
Hver tablet indeholder 1,4 mg saccharose.

100 mg/25 mg/200 mg
En tablet indeholder 100 mg levodopa, 25 mg carbidopa og 200 mg entacapon.

Hjelpestof, som behandleren skal vaere opmerksom pé:
Hver tablet indeholder 1,6 mg saccharose.

125 mg/31.25 mg/200 mg
En tablet indeholder 125 mg levodopa, 31,25 mg carbidopa og 200 mg entacapon.

Hjelpestof, som behandleren skal vaere opmerksom pé:
Hver tablet indeholder 1,6 mg saccharose.

150 mg/37.5 mg/200 mg
En tablet indeholder 150 mg levodopa, 37,5 mg carbidopa og 200 mg entacapon.

Hjelpestoffer, som behandleren skal vaere opmerksom pa:
Hver tablet indeholder 1,9 mg saccharose og 2,6 mg natrium som bestanddel af et hjelpestof.

175 mg/43.75 mg/200 mg
En tablet indeholder 175 mg levodopa, 43,75 mg carbidopa og 200 mg entacapon.

Hjelpestof, som behandleren skal vaere opmerksom pé:
Hver tablet indeholder 1,89 mg saccharose.

200 mg/50 mg/200 mg
En tablet indeholder 200 mg levodopa, 50 mg carbidopa og 200 mg entacapon.

Hjelpestof, som behandleren skal vaere opmerksom pé:
Hver tablet indeholder 2,3 mg saccharose.



Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Filmovertrukket tablet (tablet).
50 mg/12.5 mg/200 mg

Brun- eller grarade, runde, konvekse filmovertrukne tabletter uden delekerv preeget med ”"LCE 50” pa
den ene side.

75 mg/18.75 mg/200 mg
Lyse brunrede, ovale, filmovertrukne tabletter preeget med "LCE 75 pa den ene side.

100 mg/25 mg/200 mg
Brun- eller grarade, ovale filmovertrukne tabletter uden delekarv praeget med "LCE 100” pa den ene
side.

125 mg/31.25 mg/200 mg
Lyse brunrede, ovale, filmovertrukne tabletter praeget med "LCE 125” pé den ene side.

150 mg/37.5 mg/200 mg
Brun- eller grarade, aflange ellipse-formede filmovertrukne tabletter uden delekerv preget med "LCE
150” pé den ene side.

175 mg/43.75 mg/200 mg
Lyse brunrede, ovale, filmovertrukne tabletter uden delekerv praeget med "LCE 175 pa den ene side.

200 mg/50 mg/200 mg
Mork brunrede, ovale filmovertrukne tabletter uden delekerv preeget med "LCE 200 pa den ene side.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Corbilta er indiceret til behandling af voksne patienter med Parkinsons sygdom og motoriske end-of-
dose fluktuationer, som ikke kan stabiliseres pa behandling med levodopa/dopa-decarboxylase (DDC)
ha&mmere.

4.2 Dosering og administration

Dosering

Den optimale daglige dosis skal tilpasses hver enkelt patients behov ved titrering af levodopa. Den
daglige dosis skal fortrinsvis optimeres til en af de syv tilgengelige styrker (50 mg/12,5 mg/200 mg,
75 mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg, 125 mg/31,25 mg/200 mg, 150 mg/37,5 mg/200 mg,
175 mg/43,75 mg/200 mg eller 200 mg/50 mg/200 mg levodopa/carbidopa/entacapon).

Patienten skal instrueres 1 kun at tage én enkelt Corbilta-tablet ved hver dosering. Patienter, der far
mindre en 70—100 mg carbidopa pr. dag, oplever oftere kvalme og kaster op. Da der er begranset
erfaring med brug af totale degndoser storre end 200 mg carbidopa, og den anbefalede maksimale
daglige dosis af entacapon er 2 000 mg, er den maksimale dosis derfor 10 tabletter pr. dag for
Corbiltastyrker pa 50 mg/12,5 mg/200 mg, 75 mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg,

125 mg/31,25 mg/200 mg og 150 mg/37,5 mg/200 mg. 10 Corbilta-tabletter med styrken

150 mg/37,5 mg/200 mg svarer til 375 mg carbidopa pr. dag. [ henhold til denne daglige carbidopa-
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dosis, er den anbefalede daglige maksimale dosis for styrken 175 mg/43,75 mg/200 mg 8 tabletter pr.
dag og for 200 mg/50 mg/200 mg 7 tabletter pr. dag.

Seaedvanligvis ber Corbilta anvendes til patienter, der allerede er i behandling med tilsvarende doser af
standardformuleringer med levodopa/DDC-h&mmer og entacapon.

Skift af patienter i behandling med levodopa/DDC-hemmer (carbidopa eller benserazid)-preeparater
og entacapon-tabletter til Corbilta

a. Patienter, der allerede er i behandling med entacapon og standardformuleringer med
levodopa/carbidopa i styrker tilsvarende Corbilta, kan overfores direkte til den tilsvarende Corbilta-
tablet. F.eks. kan en patient, der tager en tablet pa 50 mg/12,5 mg levodopa/carbidopa samtidig med
en tablet entacapon pa 200 mg 4 gange dagligt, i stedet tage en 50 mg/12,5 mg/200 mg Corbilta-tablet
4 gange dagligt. Corbilta-tabletten indtages pa samme tid som den sedvanlige levodopa/carbidopa- og
entacapondosis.

b. Ved initiering af Corbiltabehandling hos patienter, der allerede er i behandling med entacapon og
levodopa/carbidopa i doser, der ikke findes i styrker tilsvarende Corbilta tabletter

(50 mg/12,5 mg/200 mg eller 75 mg/18,75 mg/200 mg eller 100 mg/25 mg/200 mg eller

125 mg/31,25 mg/200 mg eller 150 mg/37,5 mg/200 mg eller 175 mg/43,75 mg/200 mg eller

200 mg/50 mg/200 mg), ber doseringen af Corbilta omhyggeligt titreres til et optimalt klinisk respons.
Ved start skal doseringen af Corbilta tilpasses, s den ligger sa teet som muligt pé den daglige dosis af
levodopa, der hidtil er anvendt.

c¢. Ved initiering af Corbiltabehandling hos patienter, der allerede er i behandling med entacapon og
levodopa/benserazid i en standardformulering, ber behandlingen med levodopa/benserazid afbrydes
den foregéende aften og Corbilta initieres den efterfolgende morgen. Startdosis af Corbilta ber
indeholde enten den samme mangde af levodopa eller en anelse (5—10%) mere.

Sddan overfores patienter, der ikke er i behandling med entacapon til Corbilta

Initiering af behandling med Corbilta kan pétenkes i tilsvarende doser som nuvarende behandling hos
nogle patienter med Parkinsons sygdom og motoriske end-of-dose fluktuationer, som ikke er
stabiliseret pa den eksisterende behandling med standardformulering af levodopa/DDC-heemmer. Dog
kan det ikke anbefales at overfore patienter direkte fra levodopa/DDC-heemmer til Corbilta hos
patienter med dyskinesier, eller hvor den daglige levodopadosering er hgjere end 800 mg. Hos disse
patienter kan det anbefales at introducere entacaponbehandling separat (entacapontabletter) og om
nedvendigt justere levodopadoseringen, for der igangsattes behandling med Corbilta.

Entacapon forsterker virkningen af levodopa. Det kan derfor vaere nedvendigt at reducere
levodopadosis med 10-30% i lebet af de forste dage eller uger efter behandlingsstart med Corbilta,
specielt hos patienter med dyskinesier. Den daglige dosis af levodopa kan reduceres ved at gge
dosisintervallerne og/eller ved at reducere levodopamaengden pr. dosis, athengigt af patientens
kliniske tilstand.

Dosisjustering under behandling

Nér der er behov for mere levodopa og/eller en stigning i dosisfrekvens, skal behovet for en alternativ
Corbiltastyrke vurderes indenfor dosisanbefalingerne.

Hvis der er behov for mindre levodopa, skal den totale daglige dosis af Corbilta reduceres enten ved
at reducere doseringshyppigheden ved at gge tiden mellem doserne, eller ved at velge en lavere styrke
af Corbilta ved hver dosering.

Hvis der samtidig med Corbilta tages andre produkter indeholdende levodopa, skal anbefalingen om
maksimal daglig dosis folges.



Seponering af Corbiltabehandling: Hvis behandling med Corbilta (levodopa/carbidopa/entacapon)
afbrydes, og patienten overfores til behandling med levodopa/DDC-h@&mmer uden entacapon, er det
nedvendigt at justere doseringen af anden antiparkinson-behandling, specielt levodopa, for at opné
tilstreekkelig kontrol over parkinsonsymptomerne.

Peediatrisk population: Corbiltas sikkerhed og virkning hos bern under 18 ar er ikke klarlagt. Der
foreligger ingen data.

Aldre: Det er ikke nedvendigt med dosisjusteringer hos @ldre.

Nedsat leverfunktion: Det anbefales at Corbilta administreres med forsigtighed til patienter med mild
til moderat leversvigt. Dosisreduktion kan vare nedvendig (se pkt. 5.2). Ved alvorligt nedsat
leverfunktion se pkt 4.3.

Nedsat nyrefunktion: Nedsat nyrefunktion pavirker ikke entacapons farmakokinetik. Der foreligger
ikke specifikke studier p& farmakokinetik med levodopa og carbidopa hos patienter med
nyreinsufficiens. Der ber derfor udvises forsigtighed ved behandling af patienter med alvorlig nedsat
nyrefunktion, inklusive dialysepatienter, med Corbilta (se pkt. 5.2).

Administration

Hver tablet skal indtages peroralt, med eller uden fode (se pkt. 5.2). En tablet indeholder én
behandlingsdosis og tabletterne mé kun administreres som hele tabletter.

4.3 Kontraindikationer

- Overfolsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort 1
pkt. 6.1.

- Alvorligt nedsat leverfunktion.

- Snazvervinklet glaukom.

- Faokromocytom.

- Samtidig administration af Corbilta og non-selektive monoaminooxidase (MAO-A og MAO-B)-
hammere (f.eks. phenelzin, tranylcypromin).

- Samtidig administration med en selektiv MAO-A-he&mmer plus en selektiv MAO-B-hammer (se
pkt. 4.5).

- Malignt neuroleptikasyndrom (MNS) og/eller ikke-traumatisk rabdomyolyse i anamnesen.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

- Corbilta er ikke egnet til behandling af leegemiddelinducerede ekstrapyramidale reaktioner.

- Corbilta ber administreres med forsigtighed til patienter med iskaemisk hjertesygdom, alvorlig
kardiovaskuler eller pulmonal sygdom, asthma bronchiale, nyresygdomme eller endokrine
sygdomme eller ulcus pepticum eller kramper i anamnesen.

- Hos patienter, der tidligere har haft myokardieinfarkt, og som har efterfolgende atrium nodale
eller ventrikulare arytmier, ber hjertefunktionen overvéges med sarlig omhu i den periode, hvor
initial dosisjustering foretages.

- Alle patienter, der behandles med Corbilta, ber overvages omhyggeligt med hensyn til udvikling
af mentale forandringer, depression med suicidale tendenser og anden alvorligt eendret social
adfeerd. Patienter med tidligere eller eksisterende psykoser ber behandles med forsigtighed.

- Samtidig indgift af antipsykotiske leegemidler med dopaminreceptor-blokkerende egenskaber,
specielt D>-receptorantagonister ber ske med forsigtighed, og patienten ber folges omhyggeligt
for aftagende antiparkinson-virkning eller forvarring af parkinson-symptomer.

- Patienter med kronisk &benvinklet glaukom kan behandles med Corbilta med forsigtighed, hvis
det intraokulere tryk er velkontrolleret, og patienten overvages ngje med hensyn til @ndringer i
det intraokulere tryk.



Corbilta kan inducere ortostatisk hypotension. Corbilta ber derfor gives med forsigtighed til
patienter, der anvender andre leegemidler, som kan forarsage ortostatisk hypotension.

Entacapon sammen med levodopa er blevet forbundet med desighed og pludselig indsattende
sevnepisoder hos patienter med Parkinsons sygdom, og der ber derfor udvises forsigtighed ved
bilkersel og brug af maskiner (se pkt. 4.7).

I kliniske studier har dopaminerge bivirkninger, f.eks. dyskinesier, vist sig at forekomme oftere
hos patienter i behandling med entacapon og dopaminagonister (som bromokriptin), selegilin eller
amantadin sammenlignet med de, der fik placebo i kombination med de samme stoffer. Det kan
vaere nedvendigt at justere doserne af andre antiparkinson-laegemidler, nér behandling med
Corbilta igangsettes hos en patient, der ikke allerede er i behandling med entacapon.

Hos patienter med Parkinsons sygdom er rabdomyolyse sekundert til alvorlige dyskinesier eller
malignt neuroleptikasyndrom (MNS) observeret i sjeldne tilfeelde. Pludselig dosisreduktion eller
seponering af levodopa ber derfor felges ngje, specielt hos patienter som desuden far
neuroleptika. MNS, omfattende rabdomyolyse og hypertermi, karakteriseres ved motoriske
symptomer (rigiditet, myoklonus, tremor), &ndring i mental tilstand (f.eks. agitation, forvirring,
koma), hypertermi, autonom dysfunktion (takykardi, labilt blodtryk) og forhgjet serum
kreatinfosfokinase. I individuelle tilfzelde vil der kun veere nogle af disse symptomer og/eller fund
tilstede. En tidlig diagnose er vigtig for korrekt hdndtering af MNS. Et syndrom, der ligner
malignt neuroleptikasyndrom og omfatter muskelstivhed, forhgjet kropstemperatur, mentale
forandringer og eget serum kreatinfosfokinase, er rapporteret ved pludselig seponering af
antiparkinsonmidler. Hverken MNS eller rabdomyolyse er rapporteret i forbindelse med
entacaponbehandling i kliniske afprevninger, hvor entacapon blev seponeret pludseligt. Efter at
entacapon er kommet pa markedet, er der rapporteret om enkeltstadende tilfeelde af MNS, iseer i
forbindelse med pludselig reducering eller afbrydelse af behandlingen med entacapon og anden
samtidig behandling med dopaminerge leegemidler. Hvis det anses for nedvendigt, skal
erstatningen af Corbilta med levodopa/DDC-ha&mmer uden entacapon eller anden dopaminerg
behandling forega langsomt, og en forgget levodopadosis kan vere nedvendig.

Hvis der er behov for generel anestesi, kan behandling med Corbilta fortszette sa lenge patienten
kan indtage veeske og medicin peroralt. Hvis det er nedvendigt at atbryde behandlingen
midlertidigt, kan den genoptages, sa snart oral medicin kan indtages, med samme daglige dosis
som tidligere.

Det anbefales jeevnligt at vurdere den hepatiske-, heematopoietiske-, kardiovaskulaere- og renale
funktion ved forleenget behandling med Corbilta.

Hvis patienten far diarré, anbefales det at kontrollere veegten regelmaessigt for at undga et
eventuelt uforholdsmeessigt stort veegttab. Lengevarende eller vedvarende diarré, der optreder
ved anvendelse af entacapon, kan vaere tegn pa colitis. [ tilfeelde af lengerevarende eller
vedvarende diarré ber leegemidlet seponeres og passende behandling og undersogelser overvejes.
Patienter skal kontrolleres regelmeessigt for udvikling af impulskontrolforstyrrelser. Patienter og
omsorgspersoner skal informeres om, at der kan forekomme adfeerdssymptomer pa
impulskontrolforstyrrelser, herunder patologisk spilletrang, @get libido, hyperseksualitet,
tvangsforbrug eller sygelig kebelyst, udtalt overspisning og spiseforstyrrelser hos patienter, der
behandles med dopaminagonister og/eller andre dopaminerge leegemidler, der indeholder
levodopa, herunder Corbilta. En evaluering af behandlingen anbefales, hvis sddanne symptomer
opstar.

Dopaminergt dysreguleringssyndrom (DDS) er en addiktiv forstyrrelse, der medferer overdreven
brug af leegemidlet, som er set hos visse patienter, der er blevet behandlet med
carbidopa/levodopa. Fer initiering af behandling skal patienter og plejere advares om den
potentielle risiko for udvikling af DDS (se ogsa pkt. 4.8).

Hvis patienten oplever progressiv anoreksi, asteni og vagttab inden for relativt kort tid, ber det
overvejes at udfere en generel medicinsk evaluering inklusive undersogelse af leverfunktionen.
Levodopa/carbidopa kan medfore falsk positive resultater, nar der anvendes sticks til urinprever
for ketonstoffer, og denne reaktion @ndres ikke ved at koge urinpreven. Anvendelse af
glucoseoxidasemetoder kan medfere falsk negative resultater for glykosuri.

Corbilta indeholder saccharose, og ber ikke anvendes til patienter med herediteer
fructoseintolerans, glucose/galactosemalabsorption og sucrase-isomaltasemangel.



- Corbilta 150 mg/37,5 mg/200 mg indeholder 2,6 mg natrium pr. tablet. Den maksimalt anbefalede
daglige dosis (10 tabletter) indeholder 26 mg natrium, svarende til 1,3% af den WHO anbefalede
maksimale daglige indtagelse af 2 g natrium for en voksen.

- Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg, 75 mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg,

125 mg/31,25 mg/200 mg, 175 mg/43,75 mg/200 mg og 200 mg/50 mg/200 mg filmovertrukne
tabletter indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. maksimalt anbefalede daglige dosis,
dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Andre antiparkinsonmidler: Indtil nu har der ikke varet tegn pé interaktioner, der vil udelukke
samtidig brug af standard-antiparkinson-leegemidler med Corbiltabehandling. Entacapon i hgje doser
kan pévirke absorptionen af carbidopa. Der er imidlertid ikke observeret interaktioner med carbidopa i
det anbefalede doseringsskema (200 mg entacapon op til 10 gange dagligt). Der er ikke observeret
interaktioner mellem entacapon og seligilin i studier med gentagen dosering hos patienter med
Parkinsons sygdom, som blev behandlet med levodopa/DDC-h&mmer. Indtaget sammen med Corbilta
ber den daglige dosis af selegilin ikke overstige 10 mg.

Forsigtighed ber udvises ved samtidig brug af felgende aktive stoffer og levodopabehandling.

Antihypersentiva: Symptomatisk postural hypotension kan opsta, nér patienter, som allerede anvender
antihypertensiva, far levodopa i tilleeg. Dosisjustering af antihypersentivt legemiddel kan vare
nedvendigt.

Antidepressiva: Reaktioner, inklusive hypertension og dyskinesier, er i sjeldne tilfeelde rapporteret
ved samtidig indgift af tricykliske antidepressiva og levodopa/carbidopa. Interaktioner mellem
entacapon og imipramin og mellem entacapon og moclobemid har varet undersogt i
enkeltdosisstudier hos raske frivillige. Der blev ikke observeret nogen farmakodynamiske
interaktioner. Et stort antal parkinson-patienter er blevet behandlet med kombinationen levodopa,
carbidopa og entacapon og flere andre laegemidler, bl.a. MAO-A-ha&mmere, tricykliske antidepressiva,
noradrenalin-reuptake-heemmere som f.eks. desipramin, maprotilin og venlafaxin og leegemidler, som
metaboliseres via COMT (f.eks. katekollignende forbindelser, paroxetin). Der er ikke set
farmakodynamiske interaktioner. Der skal imidlertid udvises forsigtighed, nar disse l&egemidler
anvendes samtidigt med Corbilta (se pkt. 4.3 og 4.4).

Andre leegemidler: Dopaminreceptor-antagonister (f.eks. nogle antipsykotika og antiemetika),
phenytoin og papaverin kan reducere levodopas terapeutiske virkning. Patienter, der anvender disse
leegemidler samtidig med Corbilta, ber neje overvages med henblik pa reduceret terapeutisk respons.

Pga. entacapons affinitet til cytokrom P450 2C9 in vitro (se pkt. 5.2) kan Corbilta potentielt
interferere med aktive substanser, hvis metabolisering er athangig af dette isoenzym, som f.eks. S-
warfarin. | et interaktionsstudie hos raske, frivillige forsegspersoner @ndrede entacapon imidlertid
ikke plasmaniveauerne for S-warfarin, mens AUC for R-warfarin egedes i gennemsnit med 18% [Cloo
11-26%]. INR-verdierne ogedes 1 gennemsnit med 13% [Cloo 6-19%]. Det anbefales derfor at
kontrollere INR ved behandlingsstart med Corbilta hos patienter, der allerede er i behandling med
warfarin.

Andre former for interaktioner: Levodopa konkurrerer med visse aminosyrer, og absorptionen af
Corbilta kan derfor vere nedsat hos patienter pa proteinrig kost.

Levodopa og entacapon kan danne chelater med jern i mave-tarmkanalen. Corbilta og jernpraeparater
ber derfor tages med mindst 2-3 timers mellemrum (se pkt. 4.8).

In-vitro data: Entacapon bindes til humant albumin — bindingssted II, der ogsé binder flere andre
leegemidler, inklusive diazepam og ibuprofen. Ifelge in vitro studier er signifikant forskydning ikke
forekommet ved terapeutiske koncentrationer af leegemidlet. Til dato er der derfor ingen tegn pa
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saddanne interaktioner.
4.6  Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der foreligger ikke tilstraekkelige data fra brug af kombinationen levodopa/carbidopa/entacapon hos
gravide kvinder. Dyrestudier har vist reproduktionstoksicitet for hvert af de enkelte stoffer (se

pkt. 5.3). Den potentielle risiko for mennesker er ukendt. Corbilta ber ikke anvendes under graviditet,
med mindre fordelene for moderen opvejer mulige risici for fosteret.

Amning

Levodopa udskilles i human melk. Der er set laktationsh&mning under behandling med levodopa.
Carbidopa og entacapon udskilles i melken hos dyr, men det vides ikke om stofferne udskilles 1
human melk. Levodopas, carbidopas eller entacapons sikkerhed hos nyfedte er ikke kendt. Kvinder
ber ikke amme, nar de er i behandling med Corbilta.

Fertilitet

Der er i praekliniske undersogelser med entacapon, carbidopa eller levodopa alene ikke observeret
bivirkninger med hensyn til fertilitet. Fertilitetsundersogelser med dyr er ikke udfert med
kombinationen af entacapon, levodopa og carbidopa.

4.7 Virkning pa evnen til at fere motorkeretsj og betjene maskiner

Corbilta kan i vaesentlig grad pavirke evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner. Levodopa,
carbidopa og entacapon kan sammen fordrsage svimmelhed og symptomatisk ortostatisme. Derfor skal
der udvises forsigtighed ved bilkersel samt betjening af maskiner.

Patienter i behandling med Corbilta, som viser tegn pd desighed og/eller pludselige sovnanfald, skal
informeres om at undlade at fore bil eller deltage i aktiviteter, hvor nedsat arvagenhed kan fore til
risiko for alvorlig skade eller ded for dem selv eller andre (f.eks. betjene maskiner), indtil disse
episoder er ophert (se pkt. 4.4).

4.8 Bivirkninger
a. Resumé af sikkerhedsprofilen

De hyppigst rapporterede bivirkninger i forbindelse med Corbilta er dyskinesier, som forekommer hos
cirka 19% af patienterne; gastrointestinale symptomer, herunder kvalme og diarré forekommer hos
henholdsvis cirka 15% og 12% af patienterne, smerter i muskler, knogler og bindevav forekommer
hos cirka 12% af patienterne, og harmles redbrun misfarvning af urinen (kromaturi) forekommer hos
cirka 10% af patienterne. Alvorlige tilfzelde af gastrointestinal bledning (ikke almindelig) og
angiogdem (sjaelden) er pavist i kliniske studier med Corbilta eller entacapon kombineret med
levodopa/DDC-heemmer. Alvorlig hepatitis, overvejende kolestatisk, rabdomyolyse og malignt
neuroleptikasyndrom kan forekomme i forbindelse med Corbilta, selv om der ikke pavist tilfeelde fra
de kliniske studiedata.

b. Bivirkningsliste i tabelform

De bivirkninger, der er opfort i tabel 1, er samlet bade fra poolede data fra elleve dobbeltblinde
kliniske studier omfattende 3 230 patienter (1 810 behandlet med Corbilta eller entacapon i
kombination med levodopa/DDC-h&mmer og 1 420 patienter behandlet med placebo i kombination
med levodopa/DDC-ha&mmer eller cabergolin i kombination med levodopa/DDC-h@&mmer) og fra
post-marketing data efter introduktion af entacapon p& markedet til anvendelse i kombination med
levodopa/DDC-heemmer.

Bivirkningerne er opdelt efter hyppighed med de hyppigste forst og efter folgende konvention:
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Meget almindelig (> 1/10), almindelig (= 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (= 1/1 000 til < 1/100),
sjelden (= 1/10 000 til < 1/1 000), meget sjelden (< 1/10 000), ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhdndenverende data, da ingen valide estimater har kunnet opnas i kliniske og epidemiologiske
studier).

Tabel 1. Bivirkninger
Blod og lymfesystem
Almindelig: Anemi

Ikke almindelig: Trombocytopeni

Metabolisme og erncering

Almindelig: Vagttab*, nedsat appetit*

Psykiske forstyrrelser

Almindelig: Depression, hallucination, konfusion*, abnorme dremme*, angst, insomni
Ikke almindelig:  Psykoser, agitation*®

Ikke kendt: Suicidal adfeerd, dopaminergt dysreguleringssyndrom

Nervesystemet

Meget almindelig: Dyskinesi*

Almindelig: Forvearring af Parkinsons sygdom (f.eks. bradykinesi)*, tremor, on og off

feenomen, dystoni, nedsat mental funktion (f.eks. darlig hukommelse, demens),
desighed, svimmelhed*, hovedpine

Ikke kendt: Malignt neuroleptikasyndrom*

Ojne

Almindelig: Slaret syn

Hjerte

Almindelig: Iskeemisk hjertesygdom undtagen myokardieinfarkt (f.eks. angina pectoris)**,

uregelmaessig hjerterytme
Ikke almindelig: Myokardieinfarkt**

Vaskulcere sygdomme
Almindelig: Ortostatisk hypotension, hypertension
Ikke almindelig: ~Gastrointestinal bledning

Luftveje, thorax og mediastinum
Almindelig: Dyspno

Mave-tarm-kanalen

Meget almindelig: Diarré*, kvalme*

Almindelig: Obstipation*, opkastning*, dyspepsi, abdominalsmerter og ubehag*, mundterhed*
Ikke almindelig:  Colitis*, dysfagi

Lever og galdeveje

Ikke almindelig: Unormale leverfunktionsprever*

Ikke kendt: Hepatitis hovedsagelig med galdeophobning (se pkt. 4.4)*
Hud og subkutane veev

Almindelig: Udslaet*, hyperhidrose

Ikke almindelig:  Andre misfarvninger end urin (f.eks. hud, negle, har, sved)*
Sjeelden: Angiogdem

Ikke kendt: Urticaria*



Knogler, led, muskler og bindevceyv

Meget almindelig: Smerter i muskler, knogler og bindevaev*
Almindelig: Muskelspasmer, artralgi

Ikke kendt: Rabdomyolyse*

Nyrer og urinveje

Meget almindelig: Kromaturi*
Almindelig: Urinvejsbetendelse
Ikke almindelig:  Urinretention

Almene symptomer og reaktioner pd administrationsstedet
Almindelig: Brystsmerter, perifert edem, fald, gangforstyrrelser, asteni, treethed
Ikke almindelig:  Utilpashed

*Bivirkninger, som fortrinsvis kan tilskrives entacapon, eller som er hyppigere (med
hyppighedsforskel pad mindst 1% i kliniske studiedata) med entacapon end med levodopa/DDC-
hammer alene. Se pkt. c.

**Hyppigheden af myokardieinfarkt og andre iskaemiske hjertesygdomme (henholdsvis 0,43%
og 1,54%) stammer fra en analyse af 13 dobbeltblinde studier med 2 082 patienter med end-of-dose
motoriske fluktuationer, der fik entacapon.

c. Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Bivirkninger, som fortrinsvis kan tilskrives entacapon, eller som er hyppigere med entacapon end med
levodopa/DDC-hammer alene, er maerket med en stjerne 1 Tabel 1, pkt. 4.8 b. Nogle af disse
bivirkninger relaterer til osget dopaminerg aktivitet (f.eks. dyskinesi, kvalme og opkastning) og
forekommer oftest i begyndelsen af behandlingen. Reduktion af levodopadosis nedsatter svaerhed og
hyppighed af disse dopaminerge reaktioner. F& bivirkninger kan direkte tilskrives det aktive stof
entacapon, herunder diarré og radligbrun misfarvning af urin. Entacapon kan i nogle tilfzelde ogsa
medfere misfarvning af f.eks. hud, negle, har og sved. Andre bivirkninger market med en stjerne i
Tabel 1, pkt. 4.8 b er maerket pa grund af enten deres hyppigere forekomst (med hyppighedsforskel pa
mindst 1%) 1 kliniske studiedata med entacapon end med levodopa/DDC-hammer alene eller i de
individuelle sikkerhedsrapporter, der er modtaget efter entacapons introduktion pa markedet.

Der er sjaldent forekommet kramper med levodopa/carbidopa, men der er imidlertid ikke fundet
arsagssammenhang med behandling med levodopa/carbidopa.

Impulskontrolforstyrrelser: patologisk spilletrang, eget libido, hyperseksualitet, tvangsforbrug eller
sygelig kebelyst, udtalt overspisning og spiseforstyrrelser kan optraede hos patienter, der behandles
med dopaminagonister og/eller andre dopaminerge laegemidler, der indeholder levodopa, herunder
Corbilta (se pkt. 4.4).

Dopaminergt dysreguleringssyndrom (DDS) er en addiktiv forstyrrelse, der er set hos visse patienter,
der er blevet behandlet med carbidopa/levodopa. Bererte patienter udviser et kompulsivt menster af
dopaminergt laegemiddelmisbrug med anvendelse af hgjere doser end hensigtsmaessigt til kontrol af de
motoriske symptomer, som i nogle tilfeelde kan medfere svaer dyskinesi (se ogsa pkt. 4.4).

Entacapon sammen med levodopa er blevet forbundet med enkeltstdende tilfaelde af udtalt somnolens
i dagtimerne og pludseligt indsattende sgvnanfald.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.
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4.9 Overdosering

Post-marketing data omfatter isolerede tilfzelde af overdosis, hvor den sterste daglige dosis af
levodopa og entacapon har veret henholdsvis 10 000 mg og 40 000 mg. I disse tilfeelde af en
overdosis var de akutte symptomer og tegn: agitation, tilstand af forvirring, koma, bradykardi,
ventrikuler takykardi, Cheyne-Stokes respiration, misfarvning af hud, tunge og konjunktiva og
kromaturi. Behandling af akut overdosering med Corbilta er den samme som ved akut overdosering
med levodopa. Pyridoxin har imidlertid ingen effekt pa virkningerne af Corbilta. Sygehusindleggelse
anbefales, og generel understottende behandling ber igangseattes med umiddelbar mavetemning og
gentagne doser med medicinsk kul over tid. Dette kan specielt oge eliminationen af entacapon ved at
reducere absorptionen/reabsorptionen fra mave-tarmkanalen. Respiration, kredsleb og nyrefunktion
ber omhyggeligt overvages og understoattende tiltag iverksattes. Ekg-overvagning ber igangsattes, og
patienten ber folges ngje for mulig udvikling af arytmier. Behandling med antiarytmika ber indgives
ved behov. Muligheden for at patienten har taget andre leegemidler samtidig med Corbilta, skal
overvejes. Effekten af dialysebehandling ved overdosering er ukendt.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: antiparkinson l&egemidler, dopa og dopa-derivater,
ATC-kode: NO4BAO3

I henhold til geeldende opfattelse er symptomer ved Parkinsons sygdom knyttet til manglen pa
dopamin i corpus striatum. Dopamin krydser ikke blodhjernebarrieren. Levodopa, forlgberen til
dopamin, krydser blodhjernebarrieren og reducerer symptomerne forbundet med sygdommen.
Levodopa metaboliseres i hgj grad perifert, og kun en lille del af indgivet dosis nar derfor
centralnervesystemet, hvis levodopa administreres uden heemmere af de metaboliske enzymer.

Carbidopa og benserazid er perifere DDC-ha&mmere, der reducerer den perifere metabolisme af
levodopa til dopamin ved at gere mere levodopa tilgengelig for hjernen. Nér decarboxyleringen af
levodopa reduceres ved samtidig administration af en DDC-ha&mmer, kan en lavere dosis af levodopa
benyttes, og forekomsten af bivirkninger sdsom kvalme reduceres.

Ved at heemme decarboxylase med en DDC-ha&mmer bliver catechol-O-methyltransferase (COMT)
hovedmetaboliseringsvejen for levodopa perifert og katalyserer omdannelsen af levodopa til 3-O-
methyldopa (3-OMD), en potentiel skadelig metabolit af levodopa. Entacapon er en reversibel,
specifik og hovedsagelig perifert virkende COMT-hammer, beregnet til samtidig administrering med
levodopa. Entacapon reducerer clearance af levodopa fra blodet og ferer til oget AUC i levodopas
farmakokinetiske profil. Som et resultat af dette forsteerkes og forlaenges den kliniske respons af hver
levodopadosis.

De terapeutiske virkninger af Corbilta er vist i to fase III dobbeltblinde studier, hvor 376 patienter
med Parkinsons sygdom med motoriske end-of-dose-fluktuationer blev behandlet med enten
entacapon eller placebo ved hver levodopa/DDC-hammer dosis. Daglig ”on-tid” (timer) med eller
uden entacapon blev registreret i dagbager af patienterne. I det forste studie ogede entacapon
gennemsnitligt ”on-tiden” med 1 time og 20 minutter (Closy, 45 minutter, 1 time 56 minutter) fra
baseline. Dette svarer til en ogning pa 8,3% 1 andel af daglig ”on-tid”. Tilsvarende var reduktionen af
daglig "off-tid” 24% i entacapongruppen og 0% i placebogruppen. I det andet studie sas en ggning i
den gennemsnitlige andel af daglig ”on-tid” med 4,5% (Closy 0,93%, 7,97%) fra baseline. Dette svarer
til en gennemsnitlig egning i daglig ”on-tid” pd 35 minutter. Tilsvarende blev den daglige oft-tid”
reduceret med 18% med entacapon og 5% med placebo. Virkningen af Corbilta-tabletter svarer til
entacapon 200 mg tabletter administreret samtidig med markedsforte preeparater af standard-
formuleringer med carbidopa/levodopa i tilsvarende doser, og disse resultater kan derfor ogsa
anvendes til at beskrive virkningen af Corbilta.
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5.2 Farmakokinetiske egenskaber

De aktive indholdsstoffers generelle egenskaber

Absorption/fordeling: Der er betydelig inter- og intraindividuelle variationer med hensyn til
absorption af levodopa, carbidopa og entacapon. Béde levodopa og entacapon absorberes og
elimineres hurtigt. Carbidopa absorberes og elimineres noget langsommere end levodopa.
Biotilgeengeligheden for levodopa er 15-33%, for carbidopa 40—70% og for entacapon 35% efter en
peroral dosis pa 200 mg, nér disse gives hver for sig uden de to andre aktive stoffer. Méltider, der er
rige pé store, neutrale aminosyrer, kan forsinke og reducere absorptionen af levodopa. Absorptionen
af entacapon pavirkes kun i ubetydelig grad af mad. Fordelingsvolumenet for béde levodopa (Vd
0,36-1,6 I’kg) og entacapon (Vdss 0,27 1/kg) er relativt lille, og for carbidopa findes ingen tilgaengelige
data.

Levodopa bindes kun i mindre omfang, ca. 10-30%, til plasmaproteiner, carbidopa bindes med ca.
36%, mens entacapon bindes betydeligt til plasmaproteiner (ca. 98%), hovedsageligt til serum
albumin. Ved terapeutiske koncentrationer erstatter entacapon ikke andre leegemidler med hej protein-
binding (f.eks. warfarin, salicylsyre, phenylbutazon eller diazepam), og entacapon bliver heller ikke
(hverken i terapeutiske eller hgjere koncentrationer) i nogen signifikant grad erstattet af disse stoffer.

Biotransformation og elimination: Levodopa metaboliseres 1 hgj grad til forskellige metabolitter:
Decarboxylering via dopadecarboxylase (DDC) og O-methylering via catechol-O-methyltransferase
(COMT) er de vigtigste metaboliseringsveje.

Carbidopa metaboliseres til to hovedmetabolitter, der udskilles i urinen som glukoronider og ikke-
konjugerede komponenter. Uzgendret carbidopa udger 30% af det, der totalt udskilles i urinen.

Entacapon metaboliseres naesten fuldsteendigt for udskillelse via urinen (10-20%) og via galde og
feeces (80-90%). Hovedmetaboliseringsvejen er glukoronidering af entacapon og den aktive
metabolit, cis-isomeren, som udger ca. 5% af den totale plasmamaengde.

Total clearance for levodopa ligger i omrédet 0,55—1,38 I/kg/time og for entacapon i omrédet
0,70 l/kg/time. Halveringstiden ved elimintaion (ty,) er 0,6—1,3 timer for levodopa, 2-3 timer for
carbidopa og 0,4-0,7 timer for entacapon, nar de er indtaget hver for sig.

Pga. kort halveringstid ved elimination opstér der reelt ingen akkumulering af levodopa eller
entacapon ved gentagen indgift.

Data fra in vitro studier, hvor der er anvendt humant lever mikrosomale preeparationer, indikerer, at
entacapon heemmer cytokrom P450 2C9 (ICso~ 4 uM). Entacapon udviser lav eller ingen h&emning af
andre typer af P450 isoenzymer (CYP1A2, CYP2A6, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A og CYP2C19); se
pkt. 4.5.

Patientkarakteristika

Aldre: Absorptionen af levodopa, indgivet uden carbidopa og entacapon, er storre og elimineringen
langsommere hos @ldre end hos yngre personer. Imidlertid er absorptionen af levodopa ens for &ldre
og yngre personer, nir carbidopa kombineres med levodopa, men AUC er stadig 1,5 gange sterre hos
&ldre pga. reduceret DDC-aktivitet og lavere clearance ved hgjere alder. Der er ingen signifikant
forskel i AUC for carbidopa eller entacapon mellem yngre (45—64 ér) og @ldre (65-75 ar).

Kon: Biotilgengeligheden af levodopa er signifikant hegjere hos kvinder end hos mend. I
farmakokinetiske studier med Corbilta var biotilgeengeligheden af levodopa hejere for kvinder end for
mand, hovedsageligt pga. forskellen i kropsvaegt, mens der ikke sé&s kensforskelle med carbidopa og
entacapon.
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Nedsat leverfunktion: Metaboliseringen af entacapon er reduceret hos patienter med mild til moderat
nedsat leverfunktion (”Child-Pugh” klasse A og B), hvilket medferer oget plasmakoncentration af
entacapon bade i1 absorptions- og eliminationsfasen (se pkt. 4.2 og 4.3). Der er ikke rapporteret om
specifikke farmakokinetiske studier med carbidopa og levodopa hos patienter med nedsat
leverfunktion, men det anbefales imidlertid, at Corbilta gives med forsigtighed til patienter med mild
til moderat nedsat leverfunktion.

Nedsat nyrefunktion: Nedsat nyrefunktion pavirker ikke entacapons farmakokinetiske egenskaber. Der
er ikke rapporteret om specifikke farmakokinetiske studier af levodopa og carbidopa hos patienter
med nedsat nyrefunktion. Imidlertid ber et leengere doseringsinterval med Corbilta overvejes for
patienter i dialysebehandling (se pkt. 4.2).

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Praekliniske data for levodopa, carbidopa og entacapon testet alene eller i kombination viser ingen
speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af sikkerhedsfarmakologi og
toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet og karcinogenicitet. I toksicitetsstudier med gentagne
doser med entacapon er an@mi observeret, hvilket sandsynligvis skyldes entacapons evne til
chelatbinding med jern. Med hensyn til reproduktionstoksicitet for entacapon er der observeret lavere
fosterveegt og en let forsinket knogleudvikling hos kaniner ved systemiske eksponeringsniveauer i det
terapeutiske omrade. Bide levodopa og kombinationer af carbidopa og levodopa har forérsaget
viscerale misdannelser og skeletmisdannelser hos kaniner.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjlpestoffer

Tabletkerne:
Croscarmellosenatrium
Magnesiumstearat
Majsstivelse

Mannitol (E421)
Povidon K 30 (E1201)

Filmovertraek for 50/12,5/200 mg, 100/25/200 mg og 150/37,5/200 mg:
Glycerol (85 procent) (E422)

Hypromellose

Magnesiumstearat

Polysorbat 80

Rad jernoxid (E172)

Saccharose

Titandioxid (E171)

Gul jernoxid (E172)

Filmovertraek for 75/18,75/200 mg, 125/31,25/200 mg, 175/43,75/200 mg og 200/50/200 mg:
Glycerol (85 procent) (E422)

Hypromellose

Magnesiumstearat

Polysorbat 80

Rad jernoxid (E172)

Saccharose

Titandioxid (E171)

6.2 Uforligeligheder
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Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

3 ar.

6.4 Sezrlige opbevaringsforhold

Dette leegemiddel kraver ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Tabletbeholder af HDPE med bernesikret lag af PP.

Pakningssterrelser for 50/12,5/200 mg, 100/25/200 mg og 150/37,5/200 mg:
10, 30, 100, 130, 175 og 250 tabletter.

Pakningssterrelser for 75/18,75/200 mg, 125/31,25/200 mg, 175/43,75/200 mg og 200/50/200 mg
10, 30, 100, 130 og 175 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.
6.6 Regler for bortskaffelse

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

50 mg/12.5 mg/200 mg
EU/1/13/859/001-006

75 mg/18,75 mg/200 mg
EU/1/13/859/007-011

100 mg/25 mg/200 mg
EU/1/13/859/012-017

125 mg/31.25 mg/200 mg
EU/1/13/859/018-022

150 mg/37.5 mg/200 mg
EU/1/13/859/023-028

175 mg/43.75 mg/200 mg
EU/1/13/859/029-033
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200 mg/50 mg/200 mg
EU/1/13/859/034-038

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 11. november 2013
Dato for seneste fornyelse: 6. juli 2018

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligereoplysninger om dette l&egemiddel findes pé Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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BILAG II

FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd den fremstiller (de fremstillere), der er ansvarlig(e) for batchfrigivelse

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
e Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette legemiddel fremgér af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfelgende
opdateringer offentliggjort pa Det Europaiske Laeegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pékreevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrerende leegemiddelovervigning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgér af modul
1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

. pa anmodning fra Det Europziske Legemiddelagentur

. nar risikostyringssystemet @ndres, sarlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en vaesentlig endring i risk/benefit-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepzl (legemiddelovervégning eller risikominimering) er néet.

17



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE OG PA DEN INDRE
EMBALLAGE

TEKST PA ETIKET OG YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg filmovertrukne tabletter
levodopa/carbidopa/entacapon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver filmovertrukket tablet indeholder 50 mg levodopa, 12,5 mg carbidopa og 200 mg entacapon.

| 3. LISTE OVER HIALPESTOFFER

Indeholder saccharose.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Karton

10 filmovertrukne tabletter
30 filmovertrukne tabletter
100 filmovertrukne tabletter
130 filmovertrukne tabletter
175 filmovertrukne tabletter
250 filmovertrukne tabletter

Etiket

10 tabletter
30 tabletter
100 tabletter
130 tabletter
175 tabletter
250 tabletter

[5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.
Oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER
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|8. UDLOBSDATO

EXP

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Karton

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finland

Etiket
Orion Corporation

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/13/859/001 10 filmovertrukne tabletter
EU/1/13/859/002 30 filmovertrukne tabletter
EU/1/13/859/003 100 filmovertrukne tabletter
EU/1/13/859/004 130 filmovertrukne tabletter
EU/1/13/859/005 175 filmovertrukne tabletter
EU/1/13/859/006 250 filmovertrukne tabletter

13. BATCHNUMMER

Batch

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

corbilta 50/12,5/200 mg [kun karton]
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17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator /kun karton]

| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

[kun karton] :
PC {nummer}

SN {nummer}
<NN {nummer}>
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE OG PA DEN INDRE
EMBALLAGE

TEKST PA ETIKET OG YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Corbilta 75 mg/18,75 mg/200 mg filmovertrukne tabletter
levodopa/carbidopa/entacapon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver filmovertrukket tablet indeholder 75 mg levodopa, 18,75 mg carbidopa og 200 mg entacapon.

| 3. LISTE OVER HIALPESTOFFER

Indeholder saccharose.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Karton

10 filmovertrukne tabletter
30 filmovertrukne tabletter
100 filmovertrukne tabletter
130 filmovertrukne tabletter
175 filmovertrukne tabletter

Etiket

10 tabletter
30 tabletter
100 tabletter
130 tabletter
175 tabletter

[5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.
Oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER
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|8. UDLOBSDATO

EXP

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Karton

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finland

Etiket
Orion Corporation

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/13/859/007 10 filmovertrukne tabletter
EU/1/13/859/008 30 filmovertrukne tabletter
EU/1/13/859/009 100 filmovertrukne tabletter
EU/1/13/859/010 130 filmovertrukne tabletter
EU/1/13/859/011 175 filmovertrukne tabletter

13. BATCHNUMMER

Batch

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

corbilta 75/18,75/200 mg [kun karton]

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator /kun karton]
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| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

[kun karton] :
PC {nummer}

SN {nummer}
<NN {nummer}>
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE OG PA DEN INDRE
EMBALLAGE

TEKST PA ETIKET OG YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Corbilta 100 mg/25 mg/200 mg filmovertrukne tabletter
levodopa/carbidopa/entacapon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver filmovertrukket tablet indeholder 100 mg levodopa, 25 mg carbidopa og 200 mg entacapon.

| 3. LISTE OVER HIALPESTOFFER

Indeholder saccharose.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Karton

10 filmovertrukne tabletter
30 filmovertrukne tabletter
100 filmovertrukne tabletter
130 filmovertrukne tabletter
175 filmovertrukne tabletter
250 filmovertrukne tabletter

Etiket

10 tabletter
30 tabletter
100 tabletter
130 tabletter
175 tabletter
250 tabletter

[5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.
Oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER
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|8. UDLOBSDATO

EXP

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Karton

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finland

Etiket
Orion Corporation

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/13/859/012 10 filmovertrukne tabletter
EU/1/13/859/013 30 filmovertrukne tabletter
EU/1/13/859/014 100 filmovertrukne tabletter
EU/1/13/859/015 130 filmovertrukne tabletter
EU/1/13/859/016 175 filmovertrukne tabletter
EU/1/13/859/017 250 filmovertrukne tabletter

13. BATCHNUMMER

Batch

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

corbilta 100/25/200 mg [kun karton]

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator /kun karton]
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| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

[kun karton] :
PC {nummer}

SN {nummer}
<NN {nummer}>
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE OG PA DEN INDRE
EMBALLAGE

TEKST PA ETIKET OG YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Corbilta 125 mg/31,25 mg/200 mg filmovertrukne tabletter
levodopa/carbidopa/entacapon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver filmovertrukket tablet indeholder 125 mg levodopa, 31,25 mg carbidopa og 200 mg entacapon.

| 3. LISTE OVER HIALPESTOFFER

Indeholder saccharose.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Karton

10 filmovertrukne tabletter
30 filmovertrukne tabletter
100 filmovertrukne tabletter
130 filmovertrukne tabletter
175 filmovertrukne tabletter

Etiket

10 tabletter
30 tabletter
100 tabletter
130 tabletter
175 tabletter

[5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.
Oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER
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|8. UDLOBSDATO

EXP

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Karton

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finland

Etiket
Orion Corporation

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/13/859/018 10 filmovertrukne tabletter
EU/1/13/859/019 30 filmovertrukne tabletter
EU/1/13/859/020 100 filmovertrukne tabletter
EU/1/13/859/021 130 filmovertrukne tabletter
EU/1/13/859/022 175 filmovertrukne tabletter

13. BATCHNUMMER

Batch

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

corbilta 125/31,25/200 mg [kun karton]

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator /kun karton]
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| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

[kun karton] :
PC {nummer}

SN {nummer}
<NN {nummer}>
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE OG PA DEN INDRE
EMBALLAGE

TEKST PA ETIKET OG YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Corbilta 150 mg/37,5 mg/200 mg filmovertrukne tabletter
levodopa/carbidopa/entacapon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver filmovertrukket tablet indeholder 150 mg levodopa, 37,5 mg carbidopa og 200 mg entacapon.

| 3. LISTE OVER HIALPESTOFFER

Indeholder saccharose og natrium.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Karton

10 filmovertrukne tabletter
30 filmovertrukne tabletter
100 filmovertrukne tabletter
130 filmovertrukne tabletter
175 filmovertrukne tabletter
250 filmovertrukne tabletter

Etiket

10 tabletter
30 tabletter
100 tabletter
130 tabletter
175 tabletter
250 tabletter

[5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.
Oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

32



|8. UDLOBSDATO

EXP

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Karton

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finland

Etiket
Orion Corporation

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/13/859/023 10 filmovertrukne tabletter
EU/1/13/859/024 30 filmovertrukne tabletter
EU/1/13/859/025 100 filmovertrukne tabletter
EU/1/13/859/026 130 filmovertrukne tabletter
EU/1/13/859/027 175 filmovertrukne tabletter
EU/1/13/859/028 250 filmovertrukne tabletter

13. BATCHNUMMER

Batch

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

corbilta 150/37,5/200 mg [kun karton]

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator /kun karton]
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| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

[kun karton] :
PC {nummer}

SN {nummer}
<NN {nummer}>
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE OG PA DEN INDRE
EMBALLAGE

TEKST PA ETIKET OG YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg filmovertrukne tabletter
levodopa/carbidopa/entacapon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver filmovertrukket tablet indeholder 175 mg levodopa, 43,75 mg carbidopa og 200 mg entacapon.

| 3. LISTE OVER HIALPESTOFFER

Indeholder saccharose.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Karton

10 filmovertrukne tabletter
30 filmovertrukne tabletter
100 filmovertrukne tabletter
130 filmovertrukne tabletter
175 filmovertrukne tabletter

Etiket

10 tabletter
30 tabletter
100 tabletter
130 tabletter
175 tabletter

[5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.
Oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER
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|8. UDLOBSDATO

EXP

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Karton

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finland

Etiket
Orion Corporation

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/13/859/029 10 filmovertrukne tabletter
EU/1/13/859/030 30 filmovertrukne tabletter
EU/1/13/859/031 100 filmovertrukne tabletter
EU/1/13/859/032 130 filmovertrukne tabletter
EU/1/13/859/033 175 filmovertrukne tabletter

13. BATCHNUMMER

Batch

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

corbilta 175/43,75/200 mg [kun karton]

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator /kun karton]
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| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

[kun karton] :
PC {nummer}

SN {nummer}
<NN {nummer}>
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE OG PA DEN INDRE
EMBALLAGE

TEKST PA ETIKET OG YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg filmovertrukne tabletter
levodopa/carbidopa/entacapon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver filmovertrukket tablet indeholder 200 mg levodopa, 50 mg carbidopa og 200 mg entacapon.

| 3. LISTE OVER HIALPESTOFFER

Indeholder saccharose.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Karton

10 filmovertrukne tabletter
30 filmovertrukne tabletter
100 filmovertrukne tabletter
130 filmovertrukne tabletter
175 filmovertrukne tabletter

Etiket

10 tabletter
30 tabletter
100 tabletter
130 tabletter
175 tabletter

[5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indleegssedlen inden brug
Oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER
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|8. UDLOBSDATO

EXP

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Karton

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finland

Etiket
Orion Corporation

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/13/859/034 10 filmovertrukne tabletter
EU/1/13/859/035 30 filmovertrukne tabletter
EU/1/13/859/036 100 filmovertrukne tabletter
EU/1/13/859/037 130 filmovertrukne tabletter
EU/1/13/859/038 175 filmovertrukne tabletter

13. BATCHNUMMER

Batch

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

corbilta 200/50/200 mg [kun karton]

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator /kun karton]
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| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

[kun karton] :
PC {nummer}

SN {nummer}
<NN {nummer}>
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B. INDLAGSSEDDEL

4



Indlzegsseddel: Information til brugeren

Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg filmovertrukne tabletter
levodopa/carbidopa/entacapon

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fé brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Corbilta til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaeegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pA www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Corbilta
3. Sadan skal du tage Corbilta

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Corbilta indeholder tre virksomme stoffer (levodopa, carbidopa og entacapon) i én filmovertrukket
tablet. Corbilta bruges til behandling af Parkinsons sygdom.

Parkinsons sygdom skyldes lavt indhold i hjernen af et stof, der kaldes dopamin. Levadopa eger
mangden af dopamin og nedsatter herved symptomerne pa Parkinsons sygdom. Carbidopa og
entacapon forbedrer levadopas antiparkinson-virkning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Corbilta

Tag ikke Corbilta, hvis du:

- er allergisk over for levodopa, carbidopa eller entacapon eller et af de ovrige indholdsstoffer i
dette leegemiddel (angivet i punkt 6)

- har snavervinklet glaukom (en gjensygdom)

- har en svulst i binyrerne

- tager visse legemidler mod depression (kombinationer af selektive MAO-A og MAO-B-he&mmere
eller ikke-selektive MAO-hammere)

- tidligere har haft malignt neuroleptikasyndrom (MNS — dette er en sjelden reaktion overfor
leegemidler, som bruges til behandling af alvorlige mentale lidelser)

- har haft ikke-traumatisk rabdomyolyse (en sjelden muskellidelse)

- har en alvorlig leversygdom.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt l&egen eller apotekspersonalet, for du tager Corbilta, hvis du har eller tidligere har haft:

- et hjerteinfarkt eller anden sygdom i hjertet, herunder forstyrrelser i hjerterytmen, eller i
blodarerne

- asthma eller anden lungesygdom

- problemer med leveren, da det i givet fald kan vaere nedvendigt at justere dosis

- nyre- eller hormonrelaterede sygdomme
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- mavesar eller mavekramper

- hvis du far leengerevarende diarré. Kontakt laegen, da det kan vare tegn pé betendelse i tyktarmen

- en alvorlig mental lidelse, som f.eks. en psykose

- kronisk abenvinklet gron steer, da det i givet fald kan veere nedvendigt at justere dosis og at
kontrollere trykket i dine gjne.

Tal med din leege, hvis du tager:

- medicin mod psykoser (antipsykotika)

- medicin, der kan bevirke, at du far lavt blodtryk, nar du rejser dig fra en stol eller seng. Du skal
vaere opmerksom pé, at Corbilta kan forvaerre denne virkning.

Tal med din leege, hvis du under behandling med Corbilta:

- bemerker at dine muskler bliver meget stive eller rykker kraftigt, eller hvis du begynder at ryste,
bliver ophidset, forvirret, far feber, hej puls eller store forandringer i blodtrykket. Hvis det er
tilfeeldet, skal du kontakte din laege ojeblikkeligt.

- foler dig deprimeret, har selvmordstanker eller oplever andre unormale forandringer i din adfeerd.

- pludselig falder i sovn, eller hvis du foler dig meget sevnig. Hvis det sker, ma du ikke kere bil
eller betjene maskiner (se under afsnittet "Trafik- og arbejdssikkerhed”).

- bemarker ukontrollerbare bevagelser, eller disse forvarres, efter du begyndte at bruge Corbilta.
Hvis dette er tilfeldet, bar du kontakte din laege, fordi der kan vare behov for at justere dosis af
din medicin mod Parkinsons sygdom.

- far diarré: Du anbefales at kontrollere din vaegt for at undga muligt overdrevent vaegttab.

- oplever stigende grad af appetitmangel (anoreksi), almen svaekkelse (kraftesles, udmattet) og
vagttab inden for en relativt kort periode. I s& fald ber det overvejes at foretage en generel
medicinsk undersegelse, som ber omfatte leverfunktionen.

- foler behov for at holde op med at bruge Corbilta, se afsnittet "Hvis du holder op med at tage
Corbilta”.

Fortael det til leegen, hvis du eller din familie/plejer bemaerker, at du er ved at udvikle
misbrugslignende symptomer, der kan medfere trang til storre doser Corbilta og andre leegemidler, der
anvendes til behandling af Parkinsons sygdom.

Fortael din laege, hvis du eller din familie/omsorgsperson bemarker, at du udvikler en voldsom og ikke
kontrollerbar trang og adfeerd, der er useedvanlig for dig, eller hvis du ikke kan modsté lysten eller
fristelsen til at udeve visse aktiviteter, der kan skade dig selv eller andre. Disse adfeerdssmenstre
kaldes impulskontrolforstyrrelser og kan omfatte vanedannende spilletrang, overspisning eller sygelig
kabelyst, en unormal hgj sexlyst eller sex-interesse med @get seksuel tankegang eller seksuelle
folelser. Din laege bliver méske nedt til at revurdere din behandling.

Din lege vil maske regelmassigt tage blodprever, hvis du fir behandling med Corbilta i leengere tid.
Hvis du skal opereres, skal du fortelle leegen, at du bruger Corbilta.

Corbilta er ikke egnet til behandling af symptomer i nervebanerne (f.eks. ufrivillige bevagelser,
rysten, muskelstivhed og muskeltraekninger), der er forarsaget af andre typer medicin.

Beorn og unge

Der er kun begrenset erfaring med Corbilta til patienter under 18 ar. Derfor frarades det at anvende
Corbilta til bern eller unge.

Brug af anden medicin sammen med Corbilta

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden
medicin eller planleegger at bruge anden medicin.
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Tag ikke Corbilta, hvis du tager visse leegemidler mod depression (kombinationer af selektive MAO-
A og MAO-B-hammere eller ikke-selektive MAO-ha&mmere).

Corbilta kan gge virkningen og bivirkningerne af visse leegemidler. Disse er:

- medicin, der bruges til behandling af depressioner, f.eks. moclobemid, amitriptylin, desipramin,
maprotilin, venlafaxin og paroxetin

- rimiterol og isoprenalin, som bruges til behandling af sygdomme i luftvejene

- adrenalin, som bruges mod alvorlige allergiske reaktioner

- noradrenalin, dopamin og dobutamin, som bruges til behandling af hjertesygdomme og lavt
blodtryk

- alfamethyldopa, som bruges til behandling af forhgjet blodtryk

- apomorphin, som bruges til behandling af Parkinsons sygdom.

Virkningen af Corbilta kan svaekkes af visse legemidler. Disse er:

- dopamin-antagonister, som bruges til behandling af mentale lidelser, kvalme og opkastning
- phenytoin, som bruges til at forebygge kramper

- papaverin, som bruges til at afslappe musklerne.

Corbilta vanskeligger fordgjelsen af jern. Tag derfor ikke Corbilta og jerntilskud samtidigt. Efter du
har indtaget ét af preeparaterne, skal du vente mindst 2-3 timer, for du tager det andet.

Brug af Corbilta sammen med mad og drikke

Corbilta kan tages med eller uden mad.

Hos nogle patienter optages Corbilta darligt, hvis tabletten tages sammen med eller kort tid efter
proteinrig mad (sdsom ked, fisk, malkeprodukter, kerner og nedder). Hvis du synes, dette passer pa
dig, skal du kontakte din lege.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid,skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Du ma ikke amme, nar du er i behandling med Corbilta.
Trafik og arbejdsikkerhed

Corbilta kan szenke blodtrykket, og du kan fele dig or og svimmel. Du ma derfor vaere specielt
forsigtig, nér du kerer bil eller bruger verktej og maskiner.

Hvis du foler dig meget sovnig, eller hvis du merker, at du pludselig falder i sevn, skal du vente med
at kere bil, til du er helt vagen. Det samme galder, hvis du skal lave andet, der kraever fuld
opmarksomhed. Ellers risikerer du at vere til alvorlig fare for dig selv og andre.

Corbilta indeholder saccharose

Corbilta indeholder saccharose (1,2 mg/tablet). Kontakt laegen, for du tager dette leegemiddel, hvis
leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr.maksimalt anbefalet dosis, dvs.

det er i det veesentlige natriumfrit.

3. Séddan skal du tage Corbilta
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Tag altid leegemidlet nojagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl s& sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Voksne og ldre:

- Nojagtigt hvor mange Corbilta tabletter du skal tage hver dag, vil din leege vil informere dig om.

- Tabletterne er ikke beregnet til at deles eller knuses.

- Du skal kun tage én tablet ad gangen.

- Afhengigt af hvordan behandlingen virker pé dig, kan leegen foresla en hgjere eller lavere dosis.

- Huvis du tager Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg, 75 mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg,
125 mg/31,25 mg/200 mg eller 150 mg/37,5 mg/200 mg, m& du ikke tage mere end 10 tabletter pr.
dag.

Hvis du mener, at virkningen af Corbilta er for kraftig eller for svag, eller hvis du fir mulige
bivirkninger, ber du rddfere dig med laegen eller apotekspersonalet om dette.

Nar du skal bne beholderen forste gang: Aben laget og tryk
derefter tommelfingeren nedad pé forseglingen, indtil den
brydes. Se figur 1.

Hyvis du har taget for meget Corbilta

Kontakt straks leegen eller apotekspersonalet, hvis du ved

et uheld har taget flere Corbilta tabletter, end du burde. I tilfeelde af en overdosis kan du blive
forvirret eller urolig, din puls kan blive hurtigere eller langsommere end normalt eller farven pa din
hud, din tunge, i dine gjne eller din urin kan andres.

Hyvis du har glemt at tage Corbilta
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis der er mere end 1 time til naeste dosis:
Tag én tablet, sa snart du kommer i tanker om det, og den naeste tablet til seedvanlig tid.

Hvis der er mindre end 1 time til naste dosis:
Tag én tablet, s& snart du kommer i tanker om det, vent 1 time og tag sé en ny tablet. Herefter kan du
fortsaette som normalt.

For at undga eventuelle bivirkninger skal der altid veere mindst én time mellem Corbilta-tabletterne.
Hyvis du holder op med at tage Corbilta

Du ma ikke holde op med at tage Corbilta, med mindre din leege har givet dig besked pa det. For at fa
kontrol over dine symptomer kan det i et sddant tilfaelde veere nedvendigt, at laegen justerer dosen af
den anden medicin, du tager mod Parkinsons sygdom, specielt levodopa. Hvis du pludselig stopper

med at tage Corbilta og anden medicin mod Parkinsons sygdom, kan der opsté bivirkninger.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Mange bivirkninger kan mindskes ved at justere dosis.
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Hvis du under behandling med Corbilta bemarker folgende symptomer, skal du kontakte din lzege

gjeblikkeligt:

- Dine muskler bliver meget stive eller rykker kraftigt, du begynder at ryste, bliver ophidset,
forvirret, far feber, hgj puls eller store udsving i dit blodtryk. Disse kan vaere symptomer pa
malignt neuroleptikasyndrom (MNS, en sjelden og alvorlig bivirkning af medicin, der anvendes
til behandling af forstyrrelser i centralnervesystemet) eller rabdomyolyse (en sjelden og alvorlig
muskelsygdom).

- Allergisk reaktion. Tegnene pa dette kan omfatte naeldefeber, kloe, udslaet og haevelse af ansigt,
leber, tunge eller svaelg. Dette kan medfoere vejrtreeknings- eller synkebesveer.

Meget almindelig (kan kan forekommer hos flere end 1 ud af 10 personer):
- ukontrollerbare bevaegelser (dyskinesier)

- kvalme

- harmles redbrun misfarvning af urinen

- muskelsmerter

- diarré.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

- orhed eller besvimelse pé grund af for lavt blodtryk, hejt blodtryk

- forvarring af Parkinson-symptomer, svimmelhed, sevnighed

- opkastning, smerter og ubehag i maven, halsbrand, mundterhed, forstoppelse

- sevnproblemer, hallucinationer, forvirring, unormale dremme (herunder mareridt), treethed

- mentale forandringer - herunder problemer med hukommelsen, angst og depression (evt. med
selvmordstanker)

- hjerte- eller karsygdomme (f.eks. smerter i brystet), uregelmaessig puls eller hjerterytme

- pget faldtendens

- &ndened

- pget svedtendens, udslaet

- muskelkramper, hevede ben

- sleret syn

- blodmangel

- nedsat appetit, vegttab

- hovedpine, ledsmerter

- urinvejsinfektion.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

- hjerteanfald

- bledning fra tarmen

- nedsat antal blodplader, hvilket kan medfere bledning, unormale leverfunktionsprever
- kramper

- folelse af uro

- psykotiske symptomer

- kolitis (beteendelse i tyktarmen)

- andre misfarvninger end af urinen (f.eks. hud, negle, hér, sved)
- synkebesvaer

- vandladningsbesver.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data):

Trang til sterre doser Corbilta ud over den dosis, der er nedvendig for kontrol af motoriske
symptomer, kendt som dopaminergt dysreguleringssyndrom. Nogle patienter oplever sveare unormale
og ufrivillige bevagelser (dyskinesi), humersvingninger eller andre bivirkninger, efter de har taget
storre doser Corbilta.

Folgende bivirkninger er ogsd indberettet:
- leverbetandelse (hepatitis)
- klge.
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Du kan fa felgende bivirkninger:
- Ikke veere i stand til at modsta lysten til at udfere aktiviteter, der kan vere skadelige. Det kan
omfatte:
- voldsom trang til at spille umédeholdent pé trods af alvorlige personlige eller familiere
konsekvenser
- forandret eller gget seksuel lyst og adfzerd, der giver betydelig bekymring for dig eller andre,
for eksempel en pget sextrang
- ukontrolleret og udtalt kebelyst eller pengeforbrug
- udtalt overspisning (at spise store mangder af mad i lebet af kort tid) eller tvangsspisning (at
spise mere mad end normalt og mere end nedvendigt for at stille sulten).

Forteel det til leegen, hvis du oplever sddanne adfeerdsendringer. Lagerne vil drefte hvordan
symptomerne kan kontrolleres eller nedsettes.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke lgemidlet efter den udlebsdato, der stér pa beholderen og @sken. Udlegbsdatoen er den
sidste dag i den navnte méned.

Dette leegemiddel kreever ingen s&rlige forholdregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Corbilta indeholder:

- Aktive stoffer: levodopa, carbidopa og entacapon.

- Hver Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg tablet indeholder 50 mg levodopa, 12,5 mg carbidopa og
200 mg entacapon.

- @vrige indholdsstoffer i tabletkernen: croscarmellosenatrium, magnesiumstearat, majsstivelse,
mannitol (E421) og povidon (E1201)

- Indholdstofferne i filmovertraekket: glycerol (85 procent) (E422), hypromellose,
magnesiumstearat, polysorbat 80, red jernoxid (E172), saccharose, titandioxid (E171) og gul
jernoxid (E172).

Udseende og pakningssterrelser

Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg: Brun- eller grirede, runde, hvalvede filmovertrukne tabletter uden
delekerv maerket med "LCE 50” pé den ene side.

Corbilta findes i seks forskellige pakningssterrelser (10, 30, 100, 130, 175 eller 250 tabletter). Ikke
alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Fremstiller

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale

reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz n.v./s.a.
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Buarapus
TII Canznos
Ten.: +359 2970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.0.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Deutschland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

EirGoa
Novartis (Hellas) S.A.C.L
TnA: +30 210 2811712

Espaiia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Corporation
Tél: +358 10 4261

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel. +385 12353 111

Lietuva
Orion Corporation
Tel. +358 10 4261

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz n.v./s.a.
Tél/Tel: +322 722 97 97

Magyarorszag
Sandoz Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: +31 (0)36 5241600

Norge
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 200 0

Polska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21 924 19 19

Romaénia
S.C Sandoz S.R.L.
+40 21 407 51 60



Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

island
Orion Corporation
Simi: +358 10 4261

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 3494

Kvnpog
Sandoz GmbH
TnA: +43 5338 200 0

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenija
Lek Pharmaceuticals d.d.
Tel: +386 1 58021 11

Slovenska republika
Sandoz d.d. organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland
Orion Corporation
Puh./Tel: +358 10 4261

Sverige
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

United Kingdom (Northern Ireland)

Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Denne indleegsseddel blev senest zendret

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http:/www.ema.europa.eu
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Corbilta 75 mg/18,75 mg/200 mg filmovertrukne tabletter
levodopa/carbidopa/entacapon

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fé brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Corbilta til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, heunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk .

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Corbilta
3. Sadan skal du tage Corbilta

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Corbilta indeholder tre virksomme stoffer (levodopa, carbidopa og entacapon) i én filmovertrukket
tablet. Corbilta bruges til behandling af Parkinsons sygdom.

Parkinsons sygdom skyldes lavt indhold i hjernen af et stof, der kaldes dopamin. Levadopa eger
mangden af dopamin og nedszatter herved symptomerne pa Parkinsons sygdom. Carbidopa og
entacapon forbedrer levadopas antiparkinson-virkning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Corbilta

Tag ikke Corbilta, hvis du:

- er allergisk over for levodopa, carbidopa eller entacapon eller et af de ovrige indholdsstoffer i
dette leegemiddel (angivet i punkt 6)

- har snavervinklet glaukom (en gjensygdom)

- har en svulst i binyrerne

- tager visse legemidler mod depression (kombinationer af selektive MAO-A og MAO-B-he&mmere
eller ikke-selektive MAO-hammere)

- tidligere har haft malignt neuroleptikasyndrom (MNS — dette er en sjelden reaktion overfor
leegemidler, som bruges til behandling af alvorlige mentale lidelser)

- har haft ikke-traumatisk rabdomyolyse (en sjelden muskellidelse)

- har en alvorlig leversygdom.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Corbilta, hvis du har eller tidligere har haft:

- et hjerteinfarkt eller anden sygdom i hjertet, herunder forstyrrelser i hjerterytmen, eller i
blodarerne

- asthma eller anden lungesygdom

- problemer med leveren, da det i givet fald kan vaere nedvendigt at justere dosis

50


http://www.indlaegsseddel.dk/

- nyre- eller hormonrelaterede sygdomme

- mavesar eller mavekramper

- hvis du far leengerevarende diarré. Kontakt laeegen, da det kan vere tegn pé betendelse i tyktarmen

- en alvorlig mental lidelse, som f.eks. en psykose

- kronisk abenvinklet gron ster, da det i givet fald kan vaere nedvendigt at justere dosis og at
kontrollere trykket i dine gjne.

Tal med din leege, hvis du tager:

- medicin mod psykoser (antipsykotika)

- medicin, der kan bevirke, at du far lavt blodtryk, nar du rejser dig fra en stol eller seng. Du skal
vare opmarksom p4, at Corbilta kan forverre denne virkning.

Tal med din leege, hvis du under behandling med Corbilta:

- bemerker at dine muskler bliver meget stive eller rykker kraftigt, eller hvis du begynder at ryste,
bliver ophidset, forvirret, far feber, hej puls eller store forandringer i blodtrykket. Hvis det er
tilfeeldet, skal du kontakte din laege ojeblikkeligt.

- foler dig deprimeret, har selvmordstanker eller oplever andre unormale forandringer i din adferd.

- pludselig falder i sevn, eller hvis du feler dig meget sevnig. Hvis det sker, ma du ikke kere bil
eller betjene maskiner (se under afsnittet ”Trafik- og arbejdssikkerhed”).

- bemarker ukontrollerbare bevaegelser, eller disse forvarres, efter du begyndte at bruge Corbilta.
Hyvis dette er tilfzldet, bar du kontakte din laege, fordi der kan vaere behov for at justere dosis af
din medicin mod Parkinsons sygdom.

- far diarré: Du anbefales at kontrollere din vaegt for at undga muligt overdrevent vaegttab.

- oplever stigende grad af appetitmangel (anoreksi), almen svaekkelse (kraftesles, udmattet) og
vaegttab inden for en relativt kort periode. I sé fald ber det overvejes at foretage en generel
medicinsk undersggelse, som ber omfatte leverfunktionen.

- foler behov for at holde op med at bruge Corbilta, se afsnittet "Hvis du holder op med at tage
Corbilta”.

Fortael det til leegen, hvis du eller din familie/plejer bemaerker, at du er ved at udvikle
misbrugslignende symptomer, der kan medfere trang til storre doser Corbilta og andre leegemidler, der
anvendes til behandling af Parkinsons sygdom.

Fortael din laege, hvis du eller din familie/omsorgsperson bemerker, at du udvikler en voldsom og ikke
kontrollerbar trang og adfeerd, der er useedvanlig for dig, eller hvis du ikke kan modsté lysten eller
fristelsen til at udeve visse aktiviteter, der kan skade dig selv eller andre. Disse adfeerdssmenstre
kaldes impulskontrolforstyrrelser og kan omfatte vanedannende spilletrang, overspisning eller sygelig
kabelyst, en unormal hegj sexlyst eller sex-interessemed gget seksuel tankegang eller seksuelle
folelser. Din laege bliver méske nedt til at revurdere din behandling.

Din lege vil maske regelmassigt tage blodprever, hvis du fir behandling med Corbilta i leengere tid.
Hvis du skal opereres, skal du fortelle leegen, at du bruger Corbilta.

Corbilta er ikke egnet til behandling af symptomer i nervebanerne (f.eks. ufrivillige bevagelser,
rysten, muskelstivhed og muskeltraekninger), der er forarsaget af andre typer medicin.

Beorn og unge

Der er kun begrenset erfaring med Corbilta til patienter under 18 ar. Derfor frarades det at anvende
Corbilta til bern eller unge.

Brug af anden medicin sammen med Corbilta

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden
medicin eller planleegger at bruge anden medicin.
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Tag ikke Corbilta, hvis du tager visse leegemidler mod depression (kombinationer af selektive MAO-
A og MAO-B-hammere eller ikke-selektive MAO-ha&mmere).

Corbilta kan gge virkningen og bivirkningerne af visse l&egemidler. Disse er:

- medicin, der bruges til behandling af depressioner, f.eks. moclobemid, amitriptylin, desipramin,
maprotilin, venlafaxin og paroxetin

- rimiterol og isoprenalin, som bruges til behandling af sygdomme i luftvejene

- adrenalin, som bruges mod alvorlige allergiske reaktioner

- noradrenalin, dopamin og dobutamin, som bruges til behandling af hjertesygdomme og lavt
blodtryk

- alfamethyldopa, som bruges til behandling af forhgjet blodtryk

- apomorphin, som bruges til behandling af Parkinsons sygdom.

Virkningen af Corbilta kan svaekkes af visse leegemidler. Disse er:

- dopamin-antagonister, som bruges til behandling af mentale lidelser, kvalme og opkastning
- phenytoin, som bruges til at forebygge kramper

- papaverin, som bruges til at afslappe musklerne.

Corbilta vanskeligger fordejelsen af jern. Tag derfor ikke Corbilta og jerntilskud samtidigt. Efter du
har indtaget ét af preeparaterne, skal du vente mindst 2-3 timer, for du tager det andet.

Brug af Corbilta sammen med mad og drikke

Corbilta kan tages med eller uden mad. Hos nogle patienter optages Corbilta darligt, hvis tabletten
tages sammen med eller kort tid efter proteinrig mad (sdsom ked, fisk, maelkeprodukter, kerner og
nedder). Hvis du synes, dette passer pé dig, skal du kontakte din lege.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Du mé ikke amme, nér du er i behandling med Corbilta.
Trafik og arbejdsikkerhed

Corbilta kan szenke blodtrykket, og du kan fele dig or og svimmel. Du ma derfor vaere specielt
forsigtig, nér du kerer bil eller bruger verktej og maskiner.

Hvis du foler dig meget sovnig, eller hvis du merker, at du pludselig falder i sevn, skal du vente med
at kere bil, til du er helt vdgen. Det samme gelder, hvis du skal lave andet, der kraver fuld
opmerksomhed. Ellers risikerer du at vere til alvorlig fare for dig selv og andre.

Corbilta indeholder saccharose

Corbilta indeholder saccharose (1,4 mg/tablet). Kontakt laegen, for du tager dette leegemiddel, hvis
leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr.maksimalt anbefalet dosis, dvs.

det er i det veesentlige natriumfrit.

3. Séddan skal du tage Corbilta
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Tag altid leegemidlet nojagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl s& sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Voksne og ldre:

- Nojagtigt hvor mange Corbilta tabletter du skal tage hver dag, vil din lege vil informere dig om.

- Tabletterne er ikke beregnet til at deles eller knuses.

- Du skal kun tage én tablet ad gangen.

- Afhengigt af hvordan behandlingen virker pé dig, kan leegen foresla en hgjere eller lavere dosis.

- Hvis du tager Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg, 75 mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg,
125 mg/31,25 mg/200 mg eller 150 mg/37,5 mg/200 mg, mé du ikke tage mere end 10 tabletter pr.
dag.

Hvis du mener, at virkningen af Corbilta er for kraftig eller for svag, eller hvis du fir mulige
bivirkninger, ber du rddfere dig med laegen eller apotekspersonalet om dette.

Nar du skal bne beholderen forste gang: Aben laget og tryk
derefter tommelfingeren nedad pé forseglingen, indtil den
brydes. Se figur 1.

Hyvis du har taget for meget Corbilta

Kontakt straks laegen eller apotekspersonalet, hvis du ved et uheld har taget flere Corbilta tabletter,
end du burde. I tilfzelde af en overdosis kan du blive forvirret eller urolig, din puls kan blive hurtigere
eller langsommere end normalt eller farven pa din hud, din tunge, i dine gjne eller din urin kan
endres.

Hyvis du har glemt at tage Corbilta

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis der er mere end 1 time til naeste dosis:
Tag én tablet, sa snart du kommer i tanker om det, og den naeste tablet til seedvanlig tid.

Hvis der er mindre end 1 time til naste dosis:
Tag én tablet, s& snart du kommer i tanker om det, vent 1 time og tag sé en ny tablet. Herefter kan du
fortsaette som normalt.

For at undga eventuelle bivirkninger skal der altid veere mindst én time mellem Corbilta-tabletterne.
Hyvis du holder op med at tage Corbilta

Du ma ikke holde op med at tage Corbilta, med mindre din leege har givet dig besked pa det. For at fa
kontrol over dine symptomer kan det i et sddant tilfaelde veere nedvendigt, at lagen justerer dosen af
den anden medicin, du tager mod Parkinsons sygdom, specielt levodopa. Hvis du pludselig stopper

med at tage Corbilta og anden medicin mod Parkinsons sygdom, kan der opsté bivirkninger.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Mange bivirkninger kan mindskes ved at justere dosis.
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Hvis du under behandling med Corbilta bemarker folgende symptomer, skal du kontakte din lzege

gjeblikkeligt:

- Dine muskler bliver meget stive eller rykker kraftigt, du begynder at ryste, bliver ophidset,
forvirret, far feber, hgj puls eller store udsving i dit blodtryk. Disse kan vaere symptomer pa
malignt neuroleptikasyndrom (MNS, en sjelden og alvorlig bivirkning af medicin, der anvendes
til behandling af forstyrrelser i centralnervesystemet) eller rabdomyolyse (en sjelden og alvorlig
muskelsygdom).

- Allergisk reaktion. Tegnene pa dette kan omfatte naeldefeber, kloe, udslet og haevelse af ansigt,
leber, tunge eller svaelg. Dette kan medfoere vejrtreeknings- eller synkebesveer.

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
- ukontrollerbare bevaegelser (dyskinesier)

- kvalme

- harmles redbrun misfarvning af urinen

- muskelsmerter

- diarré.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

- orhed eller besvimelse pé grund af for lavt blodtryk, hejt blodtryk

- forvarring af Parkinson-symptomer, svimmelhed, sevnighed

- opkastning, smerter og ubehag i maven, halsbrand, mundterhed, forstoppelse

- sevnproblemer, hallucinationer, forvirring, unormale dremme (herunder mareridt), treethed

- mentale forandringer - herunder problemer med hukommelsen, angst og depression (evt. med
selvmordstanker)

- hjerte- eller karsygdomme (f.eks.smerter i brystet), uregelmaessig puls eller hjerterytme

- pget faldtendens

- &ndened

- pget svedtendens, udslaet

- muskelkramper, hevede ben

- sleret syn

- blodmangel

- nedsat appetit, vegttab

- hovedpine, ledsmerter

- urinvejsinfektion.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

- hjerteanfald

- bledning fra tarmen

- nedsat antal blodplader, hvilket kan medfere bledning, unormale leverfunktionsprever
- kramper

- folelse af uro

- psykotiske symptomer

- kolitis (beteendelse i tyktarmen)

- andre misfarvninger end af urinen (f.eks. hud, negle, hér, sved)
- synkebesvaer

- vandladningsbesver.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data):

Trang til sterre doser Corbilta ud over den dosis, der er nedvendig for kontrol af motoriske
symptomer, kendt som dopaminergt dysreguleringssyndrom. Nogle patienter oplever svaere unormale
og ufrivillige bevaegelser (dyskinesi), humersvingninger eller andre bivirkninger, efter de har taget
storre doser Corbilta.

Folgende bivirkninger er ogsa indberettet:
- leverbetandelse (hepatitis)
- klge.
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Du kan fa felgende bivirkninger:
- Ikke veere i stand til at modsta lysten til at udfere aktiviteter, der kan vere skadelige. Det kan
omfatte:
- voldsom trang til at spille um&deholdent pé trods af alvorlige personlige eller familiere
konsekvenser
- forandret eller gget seksuel lyst og adfzerd, der giver betydelig bekymring for dig eller andre,
for eksempel en pget sextrang
- ukontrolleret og udtalt kebelyst eller pengeforbrug
- udtalt overspisning (at spise store mangder af mad i lebet af kort tid) eller tvangsspisning (at
spise mere mad end normalt og mere end nedvendigt for at stille sulten).

Forteel det til leegen, hvis du oplever sddanne adfeerdsendringer. Lagerne vil drefte hvordan
symptomerne kan kontrolleres eller nedsettes.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der star p& beholderen og @sken. Udlgbsdatoen er den
sidste dag 1 den n&vnte maned.

Dette leegemiddel kreever ingen s&rlige forholdregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Corbilta indeholder:

- Aktive stoffer: levodopa, carbidopa og entacapon.

- Hver Corbilta 75 mg/18,75 mg/200 mg tablet indeholder 75 mg levodopa, 18,75 mg carbidopa og
200 mg entacapon.

- @vrige indholdsstoffer i tabletkernen: croscarmellosenatrium, magnesiumstearat, majsstivelse,
mannitol (E421) og povidon (E1201)

- Indholdstofferne i filmovertraekket: glycerol (85 procent) (E422), hypromellose,
magnesiumstearat, polysorbat 80, red jernoxid (E172), saccharose og titandioxid (E171).

Udseende og pakningssterrelser

Corbilta 75 mg/18,75 mg/200 mg: Lyse brunrede, ovale, filmovertrukne tabletter merket med "LCE
75” pa den ene side.

Corbilta 75 mg/18,75 mg/200 mg findes i fem forskellige pakningssterrelser (10, 30, 100, 130 eller
175 tabletter). Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.
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Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Fremstiller

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale

reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz n.v./s.a.
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Boarapus
TII Canznos
Ten.: +359 2970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.0.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Deutschland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

EArLGoa
Novartis (Hellas) S.A.C.L
TnA: +30 210 2811712

Espaiia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Corporation
Tél: +358 10 4261

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel. +385 12353 111

Lietuva
Orion Corporation
Tel. +358 10 4261

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz n.v./s.a.
Tél/Tel: +322 722 97 97

Magyarorszag
Sandoz Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: +31 (0)36 5241600

Norge
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 200 0

Polska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21924 19 19

Romaénia
S.C Sandoz S.R.L.
+40 21 407 51 60



Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

island
Orion Corporation
Simi: +358 10 4261

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 3494

Kvnpog
Sandoz GmbH
TnA: +43 5338 200 0

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenija
Lek Pharmaceuticals d.d.
Tel: +386 1 58021 11

Slovenska republika
Sandoz d.d. organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland
Orion Corporation
Puh./Tel: +358 10 4261

Sverige
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

United Kingdom (Northern Ireland)

Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Denne indleegsseddel blev senest zendret

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http:/www.ema.europa.eu

57


http://www.ema.europa.eu/

Indlzegsseddel: Information til brugeren

Corbilta 100 mg/25 mg/200 mg filmovertrukne tabletter
levodopa/carbidopa/entacapon

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan fé brug for at leese den igen.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret Corbilta til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk .

Oversigt over indlaegssedlen:

AN

1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Corbilta
Sadan skal du tage Corbilta

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Corbilta indeholder tre virksomme stoffer (levodopa, carbidopa, entacapon) i én filmovertrukket
tablet. Corbilta bruges til behandling af Parkinsons sygdom.

Parkinsons sygdom skyldes lavt indhold i hjernen af et stof, der kaldes dopamin. Levodopa gger
mangden af dopamin og nedsatter herved symptomerne pa Parkinsons sygdom. Carbidopa og
entacapon forbedrer levodopas antiparkinson-virkning.

2.

Det skal du vide, for du begynder at tage Corbilta

Tag ikke Corbilta, hvis du:

er allergisk over for levodopa, carbidopa eller entacapon eller et af de gvrige indholdsstoffer i
dette leegemiddel (angivet i punkt 6)

har snavervinklet glaukom (en gjensygdom)

har en svulst i binyrerne

tager visse leegemidler mod depression (kombinationer af selektive MAO-A og MAO-B-heemmere
eller ikke-selektive MAO-hammere)

tidligere har haft malignt neuroleptikasyndrom (MNS — dette er en sjelden reaktion overfor
leegemidler, som bruges til behandling af alvorlige mentale lidelser)

har haft ikke-traumatisk rabdomyolyse (en sjelden muskellidelse)

har en alvorlig leversygdom.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt l&egen eller apotekspersonalet, for du tager Corbilta, hvis du har eller tidligere har haft:

et hjerteinfarkt eller anden sygdom i hjertet, herunder forstyrrelser i hjerterytmen, eller i
blodarerne
asthma eller anden lungesygdom
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- problemer med leveren, da det i givet fald kan vaere nedvendigt at justere dosis

- nyre- eller hormonrelaterede sygdomme

- mavesar eller mavekramper

- hvis du far lengerevarende diarré. Kontakt laegen, da det kan vere tegn pé betendelse i tyktarmen

- en alvorlig mental lidelse, som f.eks. en psykose

- kronisk abenvinklet gron steer, da det i givet fald kan vere nedvendigt at justere dosis og at
kontrollere trykket i dine gjne.

Tal med din leege, hvis du tager:

- medicin mod psykoser (antipsykotika)

- medicin, der kan bevirke, at du far lavt blodtryk, nar du rejser dig fra en stol eller seng. Du skal
vare opmarksom p4, at Corbilta kan forverre denne virkning.

Tal med din leege, hvis du under behandling med Corbilta:

- bemerker at dine muskler bliver meget stive eller rykker kraftigt, eller hvis du begynder at ryste,
bliver ophidset, forvirret, far feber, hej puls eller store forandringer i blodtrykket. Hvis det er
tilfzeldet, skal du kontakte din lege ojeblikkeligt.

- foler dig deprimeret, har selvmordstanker eller oplever andre unormale forandringer i din adferd.

- pludselig falder i sevn, eller hvis du feler dig meget sevnig. Hvis det sker, ma du ikke kere bil
eller betjene maskiner (se under afsnittet " Trafik- og arbejdssikkerhed”).

- bemerker ukontrollerbare bevaegelser, eller disse forvarres, efter du begyndte at bruge Corbilta.
Hvis dette er tilfzeldet, bar du kontakte din laege, fordi der kan vaere behov for at justere dosis af
din medicin mod Parkinsons sygdom.

- far diarré: Du anbefales at kontrollere din vaegt for at undga muligt overdrevent vaegttab.

- oplever stigende grad af appetitmangel (anoreksi), almen svaekkelse (kraftesles, udmattet) og
vaegttab inden for en relativt kort periode. I sé fald ber det overvejes at foretage en generel
medicinsk undersggelse, som ber omfatte leverfunktionen.

- foler behov for at holde op med at bruge Corbilta, se afsnittet "Hvis du holder op med at tage
Corbilta”.

Fortael det til leegen, hvis du eller din familie/plejer bemaerker, at du er ved at udvikle
misbrugslignende symptomer, der kan medfere trang til storre doser Corbilta og andre leegemidler, der
anvendes til behandling af Parkinsons sygdom.

Fortael din laege, hvis du eller din familie/omsorgsperson bemarker, at du udvikler en voldsom og ikke
kontrollerbar trang og adfeerd, der er usedvanlig for dig, eller hvis du ikke kan modsté lysten eller
fristelsen til at udeve visse aktiviteter, der kan skade dig selv eller andre. Disse adfeerdssmenstre
kaldes impulskontrolforstyrrelser og kan omfatte vanedannende spilletrang, overspisning eller sygelig
kabelyst, en unormal hegj sexlyst eller sex-interessemed @get seksuel tankegang eller seksuelle
folelser. Din laege bliver méske nedt til at revurdere din behandling.

Din lege vil maske regelmassigt tage blodprever, hvis du fir behandling med Corbilta i leengere tid.
Hvis du skal opereres, skal du fortelle leegen, at du bruger Corbilta.

Corbilta er ikke egnet til behandling af symptomer i nervebanerne (f.eks. ufrivillige bevagelser,
rysten, muskelstivhed og muskeltrekninger), der er forarsaget af andre typer medicin.

Beorn og unge

Der er kun begrenset erfaring med Corbilta til patienter under 18 ar. Derfor frarades det at anvende
Corbilta til bern eller unge.

Brug af anden medicin sammen med Corbilta
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Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden
medicin eller planleegger at bruge anden medicin.

Tag ikke Corbilta, hvis du tager visse leegemidler mod depression (kombinationer af selektive MAO-
A og MAO-B-hammere eller ikke-selektive MAO-ha&mmere).

Corbilta kan gge virkningen og bivirkningerne af visse l&egemidler. Disse er:

- medicin, der bruges til behandling af depressioner, f.eks. moclobemid, amitriptylin, desipramin,
maprotilin, venlafaxin og paroxetin

- rimiterol og isoprenalin, som bruges til behandling af sygdomme i luftvejene

- adrenalin, som bruges mod alvorlige allergiske reaktioner

- noradrenalin, dopamin og dobutamin, som bruges til behandling af hjertesygdomme og lavt
blodtryk

- alfamethyldopa, som bruges til behandling af forhgjet blodtryk

- apomorphin, som bruges til behandling af Parkinsons sygdom.

Virkningen af Corbilta kan svaekkes af visse leegemidler. Disse er:

- dopamin-antagonister, som bruges til behandling af mentale lidelser, kvalme og opkastning
- phenytoin, som bruges til at forebygge kramper

- papaverin, som bruges til at afslappe musklerne.

Corbilta vanskeligger fordejelsen af jern. Tag derfor ikke Corbilta og jerntilskud samtidigt. Efter du
har indtaget ét af preeparaterne, skal du vente mindst 2-3 timer, for du tager det andet.

Brug af Corbilta sammen med mad og drikke

Corbilta kan tages med eller uden mad. Hos nogle patienter optages Corbilta darligt, hvis tabletten
tages sammen med eller kort tid efter proteinrig mad (sdsom ked, fisk, maelkeprodukter, kerner og
nedder). Hvis du synes, dette passer pé dig, skal du kontakte din lege.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Du ma ikke amme, nar du er i behandling med Corbilta.
Trafik og arbejdsikkerhed

Corbilta kan szenke blodtrykket, og du kan fele dig or og svimmel. Du ma derfor vaere specielt
forsigtig, nér du kerer bil eller bruger verktej og maskiner.

Hvis du foler dig meget sovnig, eller hvis du merker, at du pludselig falder i sevn, skal du vente med
at kere bil, til du er helt vagen. Det samme galder hvis du skal lave andet, der kraever fuld
opmarksomhed. Ellers risikerer du at vere til alvorlig fare for dig selv og andre.

Corbilta indeholder saccharose

Corbilta indeholder saccharose (1,6 mg/tablet). Kontakt laegen, for du tager dette leegemiddel, hvis
leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr.maksimalt anbefalet dosis, dvs.

det er i det veesentlige natriumfrit.

3. Séddan skal du tage Corbilta
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Tag altid leegemidlet nojagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl s& sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Voksne og xldre:

- Nojagtigt hvor mange Corbilta tabletter du skal tage hver dag, vil din lege informere dig om.

- Tabletterne er ikke beregnet til at deles eller knuses.

- Du skal kun tage én tablet ad gangen.

- Afhengigt af hvordan behandlingen virker pé dig, kan leegen foresla en hgjere eller lavere dosis.

- Hvis du tager Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg, 75 mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg,
125 mg/31,25 mg/200 mg eller 150 mg/37,5 mg/200 mg, mé du ikke tage mere end 10 tabletter pr.
dag.

Hvis du mener, at virkningen af Corbilta er for kraftig eller for svag, eller hvis du far mulige
bivirkninger, ber du rddfere dig med laegen eller apotekspersonalet om dette.

Nar du skal dbne beholderen forste gang: Aben laget og tryk
derefter tommelfingeren nedad pé forseglingen, indtil den
brydes. Se figur 1.

Hyvis du har taget for meget Corbilta

Kontakt straks laegen eller apotekspersonalet, hvis du ved et uheld har taget flere Corbilta tabletter,
end du burde. I tilfzelde af en overdosis kan du blive forvirret eller urolig, din puls kan blive hurtigere
eller langsommere end normalt eller farven pa din hud, din tunge, i dine gjne eller din urin kan
endres.

Hyvis du har glemt at tage Corbilta

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis der er mere end 1 time til naeste dosis:
Tag én tablet, sa snart du kommer i tanker om det, og den naeste tablet til seedvanlig tid.

Hvis der er mindre end 1 time til naste dosis:
Tag én tablet, s& snart du kommer i tanker om det, vent 1 time og tag sé en ny tablet. Herefter kan du
fortsaette som normalt.

For at undga eventuelle bivirkninger skal der altid vaere mindst én time mellem Corbilta-tabletterne.
Hyvis du holder op med at tage Corbilta

Du ma ikke holde op med at tage Corbilta, med mindre din leege har givet dig besked pa det. For at fa
kontrol over dine symptomer kan det i et sddan tilfaelde veere nedvendigt, at laegen justerer dosen af
den anden medicin, du tager mod Parkinsons sygdom, specielt levodopa. Hvis du pludselig stopper

med at tage Corbilta og anden medicin mod Parkinsons sygdom, kan der opsté bivirkninger.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Mange bivirkninger kan mindskes ved at justere dosis.
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Hvis du under behandling med Corbilta bemarker folgende symptomer, skal du kontakte din lzege

gjeblikkeligt:

- Dine muskler bliver meget stive eller rykker kraftigt, du begynder at ryste, bliver ophidset,
forvirret, far feber, hej puls eller store udsving i dit blodtryk. Disse kan vaere symptomer pa
malignt neuroleptikasyndrom (MNS, en sjelden og alvorlig bivirkning af medicin, der anvendes
til behandling af forstyrrelser i centralnervesystemet) eller rabdomyolyse (en sjelden og alvorlig
muskelsygdom).

- Allergisk reaktion. Tegnene pa dette kan omfatte naldefeber, kloe, udslet og haevelse af ansigt,
leber, tunge eller svaelg. Dette kan medfore vejrtreeknings- eller synkebesveer.

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
- ukontrollerbare bevagelser (dyskinesier),

- kvalme

- harmles redbrun misfarvning af urinen

- muskelsmerter

- diarré.

Almlndehg (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
orhed eller besvimelse pa grund af for lavt blodtryk, hejt blodtryk

- forvarring af Parkinson-symptomer, svimmelhed, sevnighed

- opkastning, smerter og ubehag i maven, halsbrand, mundterhed, forstoppelse

- sevnproblemer, hallucinationer, forvirring, unormale dremme (herunder mareridt),treethed

- mentale forandringer - herunder problemer med hukommelsen, angst og depression (evt. med
selvmordstanker)

- hjerte- eller karsygdomme (f.eks. smerter i brystet), uregelmaessig puls eller hjerterytme

- pget faldtendens

- &ndened

- pget svedtendens, udslaet

- muskelkramper, hevede ben

- sleret syn

- blodmangel

- nedsat appetit, vegttab

- hovedpine, ledsmerter

- urinvejsinfektion.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

- hjerteanfald

- bledning fra tarmen

- nedsat antal blodplader, hvilket kan medfere bledning, unormale leverfunktionsprever
- kramper

- folelse af uro

- psykotiske symptomer

- kolitis (beteendelse i tyktarmen)

- andre misfarvninger end af urinen (f.eks. hud, negle, hér, sved)
- synkebesveaer

- vandladningsbesver.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data):

Trang til sterre doser Corbilta ud over den dosis, der er nedvendig for kontrol af motoriske
symptomer, kendt som dopaminergt dysreguleringssyndrom. Nogle patienter oplever svare unormale
og ufrivillige bevaegelser (dyskinesi), humersvingninger eller andre bivirkninger, efter de har taget
storre doser Corbilta.

Folgende bivirkninger er ogsa indberettet:
- leverbetandelse (hepatitis)
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- Kklge.

Du kan fa felgende bivirkninger:
- Ikke veere i stand til at modsta lysten til at udfere aktiviteter, der kan vere skadelige. Det kan
omfatte:
- voldsom trang til at spille um&deholdent pé trods af alvorlige personlige eller familiere
konsekvenser
- forandret eller pget seksuel lyst og adfzerd, der giver betydelig bekymring for dig eller andre,
for eksempel en pget sextrang
- ukontrolleret og udtalt kebelyst eller pengeforbrug
- udtalt overspisning (at spise store mangder af mad i lebet af kort tid) eller tvangsspisning (at
spise mere mad end normalt og mere end nedvendigt for at stille sulten).

Forteel det til leegen, hvis du oplever sddanne adfeerdsendringer. Lagerne vil drofte hvordan
symptomerne kan kontrolleres eller nedsettes.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stér pa beholderen og @sken. Udlegbsdatoen er den
sidste dag 1 den n&vnte maned.

Dette leegemiddel kreever ingen serlige forholdregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Corbilta indeholder:

- Aktive stoffer: levodopa, carbidopa og entacapon.

- Hver Corbilta 100 mg/25 mg/200 mg tablet indeholder 100 mg levodopa, 25 mg carbidopa og
200 mg entacapon.

- Ovrige indholdsstoffer i tabletkernen: croscarmellosenatrium, magnesiumstearat, majsstivelse,
mannitol (E421) og povidon (E1201)

- Indholdsstofferne i filmovertraeekket: glycerol (85 procent)(E422), hypromellose,
magnesiumstearat, polysorbat 80, red jernoxid (E172), saccharose, titandioxid (E171) og gul
jernoxid (E172).

Udseende og pakningssterrelser

Corbilta 100 mg/25 mg/200 mg: Brun- eller grarade, ovale filmovertrukne tabletter uden delekaerv
merket med "LCE 100” p& den ene side.
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Corbilta findes i seks forskellige pakningssterrelser (10, 30, 100, 130, 175 og 250 tabletter). Ikke alle

pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Fremstiller

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale

reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz n.v./s.a.
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Buarapus
TII Canznos
Ten.: +359 2970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.0.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Deutschland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

EArGoa
Novartis (Hellas) S.A.C.L
TnA: +30 210 2811712

Espaiia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Corporation
Tél: +358 10 4261

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel. +385 12353 111

Lietuva
Orion Corporation
Tel. +358 10 4261

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz n.v./s.a.
Tél/Tel: +322 722 97 97

Magyarorszag
Sandoz Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: +31 (0)36 5241600

Norge
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 200 0

Polska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21 924 19 19

Romaénia
S.C Sandoz S.R.L.
+40 21 407 51 60



Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

island
Orion Corporation
Simi: +358 10 4261

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 3494

Kvnpog
Sandoz GmbH
TnA: +43 5338 200 0

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenija
Lek Pharmaceuticals d.d.
Tel: +386 1 58021 11

Slovenska republika
Sandoz d.d. organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland
Orion Corporation
Puh./Tel: +358 10 4261

Sverige
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

United Kingdom (Northern Ireland)

Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Denne indleegsseddel blev senest zendret

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http:/www.ema.europa.eu
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Corbilta 125 mg/31,25 mg/200 mg filmovertrukne tabletter
levodopa/carbidopa/entacapon

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan fé brug for at leese den igen.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret Corbilta til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk .

Oversigt over indlaegssedlen:

AN

1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Corbilta
Sadan skal du tage Corbilta

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Corbilta indeholder tre virksomme stoffer (levodopa, carbidopa, entacapon) i én filmovertrukket
tablet. Corbilta bruges til behandling af Parkinsons sygdom.

Parkinsons sygdom skyldes lavt indhold i hjernen af et stof, der kaldes dopamin. Levodopa eger
mangden af dopamin og nedsatter herved symptomerne pa Parkinsons sygdom. Carbidopa og
entacapon forbedrer levodopas antiparkinson-virkning.

2.

Det skal du vide, for du begynder at tage Corbilta

Tag ikke Corbilta, hvis du:

er allergisk over for levodopa, carbidopa eller entacapon eller et af de gvrige indholdsstoffer i
dette leegemiddel (angivet i punkt 6)

har snavervinklet glaukom (en gjensygdom)

har en svulst i binyrerne

tager visse leegemidler mod depression (kombinationer af selektive MAO-A og MAO-B-he&emmere
eller ikke-selektive MAO-hammere)

tidligere har haft malignt neuroleptikasyndrom (MNS — dette er en sjelden reaktion overfor
leegemidler, som bruges til behandling af alvorlige mentale lidelser)

har haft ikke-traumatisk rabdomyolyse (en sjelden muskellidelse)

har en alvorlig leversygdom.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt l&egen eller apotekspersonalet, for du tager Corbilta, hvis du har eller tidligere har haft:

et hjerteinfarkt eller anden sygdom i hjertet, herunder forstyrrelser i hjerterytmen, eller i
blodarerne
asthma eller anden lungesygdom
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- problemer med leveren, da det i givet fald kan vaere nedvendigt at justere dosis

- nyre- eller hormonrelaterede sygdomme

- mavesar eller mavekramper

- hvis du far lengerevarende diarré. Kontakt leegen, da det kan veare tegn pé betaendelse i tyktarmen

- en alvorlig mental lidelse, som f.eks. en psykose

- kronisk abenvinklet gren ster, da det i givet fald kan vare nedvendigt at justere dosis og at
kontrollere trykket i dine gjne.

Tal med din leege, hvis du tager:

- medicin mod psykoser (antipsykotika)

- medicin, der kan bevirke, at du far lavt blodtryk, nar du rejser dig fra en stol eller seng. Du skal
vaere opmerksom pé, at Corbilta kan forvaerre denne virkning.

Tal med din leege, hvis du under behandling med Corbilta:

- bemerker at dine muskler bliver meget stive eller rykker kraftigt, eller hvis du begynder at ryste,
bliver ophidset, forvirret, far feber, hej puls eller store forandringer i blodtrykket. Hvis det er
tilfzeldet, skal du kontakte din lege ojeblikkeligt.

- foler dig deprimeret, har selvmordstanker eller oplever andre unormale forandringer i din adferd.

- pludselig falder i sevn, eller hvis du feler dig meget sevnig. Hvis det sker, ma du ikke kere bil
eller betjene maskiner (se under afsnittet " Trafik- og arbejdssikkerhed”).

- bemerker ukontrollerbare bevaegelser, eller disse forvarres, efter du begyndte at bruge Corbilta.
Hvis dette er tilfzldet, bar du kontakte din laege, fordi der kan vaere behov for at justere dosis af
din medicin mod Parkinsons sygdom.

- far diarré: Du anbefales at kontrollere din vaegt for at undga muligt overdrevent vaegttab.

- oplever stigende grad af appetitmangel (anoreksi), almen svaekkelse (kraftesles, udmattet) og
vaegttab inden for en relativt kort periode. I s& fald ber det overvejes at foretage en generel
medicinsk undersggelse, som ber omfatte leverfunktionen.

- foler behov for at holde op med at bruge Corbilta, se afsnittet "Hvis du holder op med at tage
Corbilta”.

Fortael det til leegen, hvis du eller din familie/plejer bemaerker, at du er ved at udvikle
misbrugslignende symptomer, der kan medfere trang til storre doser Corbilta og andre leegemidler, der
anvendes til behandling af Parkinsons sygdom.

Fortael din laege, hvis du eller din familie/omsorgsperson bemerker, at du udvikler en voldsom og ikke
kontrollerbar trang og adfeerd, der er usedvanlig for dig, eller hvis du ikke kan modsté lysten eller
fristelsen til at udeve visse aktiviteter, der kan skade dig selv eller andre. Disse adfeerdssmenstre
kaldes impulskontrolforstyrrelser og kan omfatte vanedannende spilletrang, overspisning eller sygelig
kabelyst, en unormal hegj sexlyst eller sex-interessemed @get seksuel tankegang eller seksuelle
folelser. Din laege bliver méske nedt til at revurdere din behandling.

Din lege vil maske regelmassigt tage blodprever, hvis du fir behandling med Corbilta i leengere tid.
Hvis du skal opereres, skal du fortelle leegen, at du bruger Corbilta.

Corbilta er ikke egnet til behandling af symptomer i nervebanerne (f.eks. ufrivillige bevagelser,
rysten, muskelstivhed og muskeltrekninger), der er forarsaget af andre typer medicin.

Beorn og unge

Der er kun begrenset erfaring med Corbilta til patienter under 18 ar. Derfor frarades det at anvende
Corbilta til bern eller unge.
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Brug af anden medicin sammen med Corbilta

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden
medicin eller planleegger at bruge anden medicin.

Tag ikke Corbilta, hvis du tager visse leegemidler mod depression (kombinationer af selektive MAO-
A og MAO-B-hammere eller ikke-selektive MAO-ha&mmere).

Corbilta kan gge virkningen og bivirkningerne af visse l&egemidler. Disse er:

- medicin, der bruges til behandling af depressioner, f.eks. moclobemid, amitriptylin, desipramin,
maprotilin, venlafaxin og paroxetin

- rimiterol og isoprenalin, som bruges til behandling af sygdomme i luftvejene

- adrenalin, som bruges mod alvorlige allergiske reaktioner

- noradrenalin, dopamin og dobutamin, som bruges til behandling af hjertesygdomme og lavt
blodtryk

- alfamethyldopa, som bruges til behandling af forhgjet blodtryk

- apomorphin, som bruges til behandling af Parkinsons sygdom.

Virkningen af Corbilta kan svaekkes af visse leegemidler. Disse er:

- dopamin-antagonister, som bruges til behandling af mentale lidelser, kvalme og opkastning
- phenytoin, som bruges til at forebygge kramper

- papaverin, som bruges til at afslappe musklerne.

Corbilta vanskeligger fordejelsen af jern. Tag derfor ikke Corbilta og jerntilskud samtidigt. Efter du
har indtaget ét af preeparaterne, skal du vente mindst 2-3 timer, for du tager det andet.

Brug af Corbilta sammen med mad og drikke

Corbilta kan tages med eller uden mad.

Hos nogle patienter optages Corbilta darligt, hvis tabletten tages sammen med eller kort tid efter
proteinrig mad (sdsom ked, fisk, malkeprodukter, kerner og nedder). Hvis du synes, dette passer pa
dig, skal du kontakte din lege.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Du mé ikke amme, nér du er i behandling med Corbilta.
Trafik og arbejdsikkerhed

Corbilta kan szenke blodtrykket, og du kan fele dig or og svimmel. Du ma derfor vaere specielt
forsigtig, nér du kerer bil eller bruger verktej og maskiner.

Hvis du foler dig meget sovnig, eller hvis du merker, at du pludselig falder i sevn, skal du vente med

at kere bil, til du er helt vdgen. Det samme gaelder hvis du skal lave andet, der kraever fuld
opmerksomhed. Ellers risikerer du at vere til alvorlig fare for dig selv og andre.

Corbilta indeholder saccharose

Corbilta indeholder saccharose (1,6 mg/tablet). Kontakt la&egen, for du tager dette leegemiddel, hvis
leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr.maksimalt anbefalet dosis, dvs.
det er i det veesentlige natriumfrit.

68



3. Séddan skal du tage Corbilta

Tag altid leegemidlet nojagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl s& sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Voksne og xldre:

- Nojagtigt hvor mange Corbilta tabletter du skal tage hver dag, vil din leege informere dig om.

- Tabletterne er ikke beregnet til at deles eller knuses.

- Du skal kun tage én tablet ad gangen.

- Afhengigt af hvordan behandlingen virker pé dig, kan leegen foresla en hgjere eller lavere dosis.

- Huvis du tager Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg, 75 mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg.
125 mg/31,25 mg/200 mg eller 150 mg/37,5 mg/200 mg, m& du ikke tage mere end 10 tabletter pr.
dag.

Hvis du mener, at virkningen af Corbilta er for kraftig eller for svag, eller hvis du fir mulige
bivirkninger, ber du rddfere dig med laegen eller apotekspersonalet om dette.

Nar du skal dbne beholderen forste gang: Aben laget og tryk
derefter tommelfingeren nedad pé forseglingen, indtil den
brydes. Se figur 1.

Hyvis du har taget for meget Corbilta

Kontakt straks laegen eller apotekspersonalet, hvis du ved et uheld har taget flere Corbilta tabletter,
end du burde. I tilfzelde af en overdosis kan du blive forvirret eller urolig, din puls kan blive hurtigere
eller langsommere end normalt eller farven pa din hud, din tunge, i dine gjne eller din urin kan
endres.

Hyvis du har glemt at tage Corbilta

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis der er mere end 1 time til naeste dosis:
Tag én tablet, sa snart du kommer i tanker om det, og den naeste tablet til seedvanlig tid.

Hvis der er mindre end 1 time til naste dosis:
Tag én tablet, s& snart du kommer i tanker om det, vent 1 time og tag sé en ny tablet. Herefter kan du
fortsaette som normalt.

For at undga eventuelle bivirkninger skal der altid veere mindst én time mellem Corbilta-tabletterne.
Hyvis du holder op med at tage Corbilta

Du ma ikke holde op med at tage Corbilta, med mindre din leege har givet dig besked pa det. For at fa
kontrol over dine symptomer kan det i et sddan tilfaelde veere nedvendigt, at laegen justerer dosen af
den anden medicin, du tager mod Parkinsons sygdom, specielt levodopa. Hvis du pludselig stopper

med at tage Corbilta og anden medicin mod Parkinsons sygdom, kan der opsté bivirkninger.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

69



4.

Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle fér bivirkninger.
Mange bivirkninger kan mindskes ved at justere dosis.

Hvis du under behandling med Corbilta bemarker folgende symptomer, skal du kontakte din lzege
gjeblikkeligt:

Dine muskler bliver meget stive eller rykker kraftigt, du begynder at ryste, bliver ophidset,
forvirret, far feber, hgj puls eller store udsving i dit blodtryk. Disse kan vaere symptomer pa
malignt neuroleptikasyndrom (MNS, en sjelden og alvorlig bivirkning af medicin, der anvendes
til behandling af forstyrrelser i centralnervesystemet) eller rabdomyolyse (en sjelden og alvorlig
muskelsygdom).

Allergisk reaktion. Tegnene pa dette kan omfatte naldefeber, kloe, udslet og haevelse af ansigt,
leber, tunge eller svaelg. Dette kan medfore vejrtreeknings- eller synkebesveer.

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

ukontrollerbare bevagelser (dyskinesier)
kvalme

harmles redbrun misfarvning af urinen
muskelsmerter

diarré.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

orhed eller besvimelse pa grund af for lavt blodtryk, hejt blodtryk

forvaerring af Parkinson-symptomer, svimmelhed, sgvnighed

opkastning, smerter og ubehag i maven, halsbrand, mundterhed, forstoppelse
sevnproblemer, hallucinationer, forvirring, unormale dremme (herunder mareridt), treethed
mentale forandringer - herunder problemer med hukommelsen, angst og depression (evt. med
selvmordstanker)

hjerte- eller karsygdomme (f.eks. smerter i brystet), uregelmaessig puls eller hjerterytme
oget faldtendens

andened

oget svedtendens, udslat

muskelkramper, hevede ben

sloret syn

blodmangel

nedsat appetit, vegttab

hovedpine, ledsmerter

urinvejsinfektion.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

hjerteanfald

bledning fra tarmen

nedsat antal blodplader, hvilket kan medfere bledning, unormale leverfunktionsprever
kramper

folelse af uro

psykotiske symptomer

kolitis (betendelse i tyktarmen)

andre misfarvninger end af urinen (f.eks. hud, negle, hér, sved)

synkebesvaer

vandladningsbesveer.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data):
Trang til sterre doser Corbilta ud over den dosis, der er nedvendig for kontrol af motoriske
symptomer, kendt som dopaminergt dysreguleringssyndrom. Nogle patienter oplever svare unormale
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og ufrivillige bevaegelser (dyskinesi), humersvingninger eller andre bivirkninger, efter de har taget
storre doser Corbilta.

Folgende bivirkninger er ogsa indberettet:
- leverbetandelse (hepatitis)
- Kklge.

Du kan fa felgende bivirkninger:
- Ikke veere i stand til at modsta lysten til at udfere aktiviteter, der kan vere skadelige. Det kan
omfatte:
- voldsom trang til at spille um&deholdent pé trods af alvorlige personlige eller familiere
konsekvenser
- forandret eller oget seksuel lyst og adfzerd, der giver betydelig bekymring for dig eller andre,
for eksempel en pget sextrang
- ukontrolleret og udtalt kebelyst eller pengeforbrug
- udtalt overspisning (at spise store mangder af mad i lebet af kort tid) eller tvangsspisning (at
spise mere mad end normalt og mere end nedvendigt for at stille sulten).

Forteel det til leegen, hvis du oplever sddanne adfeerdsendringer. Lagerne vil drefte hvordan
symptomerne kan kontrolleres eller nedsettes.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette l&egemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der star p& beholderen og @sken. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den n&vnte maned.

Dette leegemiddel kreever ingen s@rlige forholdregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget mé du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Corbilta indeholder:

- Aktive stoffer: levodopa, carbidopa og entacapon.

- Hver Corbilta 125 mg/31,25 mg/200 mg tablet indeholder 125 mg levodopa, 31,25 mg carbidopa
og 200 mg entacapon.

- Ovrige indholdsstoffer i tabletkernen: croscarmellosenatrium, magnesiumstearat, majsstivelse,
mannitol (E421) og povidon (E1201)

- Indholdsstofferne i filmovertreekket: glycerol (85 procent)(E422), hypromellose,
magnesiumstearat, polysorbat 80, red jernoxid (E172), saccharose og titandioxid (E171).

Udseende og pakningssterrelser
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Corbilta 125 mg/31,25 mg/200 mg: Lyse brunrede, ovale, filmovertrukne tabletter maerket med "LCE
125” pé den ene side.

Corbilta 125 mg/31,25 mg/200 mg findes i fem forskellige pakningssterrelser (10, 30, 100, 130 eller
175 tabletter). Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Fremstiller

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sandoz n.v./s.a. Orion Corporation
Tél/Tel: +32 2 722 97 97 Tel. +358 10 4261
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII Cannos Sandoz n.v./s.a.

Ten.: +359 297047 47 Tél/Tel: +32 2 722 97 97
Ceska republika Magyarorszag

Sandoz s.r.0. Sandoz Hungéria Kft.
Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 430 2890
Danmark Malta

Orion Corporation Orion Corporation

TIf: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261
Deutschland Nederland

Orion Corporation Sandoz B.V.

Tel: +358 10 4261 Tel: +31 (0)36 5241600
Eesti Norge

Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 TIf: +358 10 4261
E)AGda Osterreich

Novartis (Hellas) S.A.C.L Sandoz GmbH

TnA: +30 210 2811712 Tel: +43 5338 200 0
Espaiia Polska

Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 Tel.: +358 10 4261
France Portugal

Orion Corporation Sandoz Farmacéutica Lda.
Tél: +358 10 4261 Tel: +351 21 924 19 19
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Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel. +385 12353 111

Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

island
Orion Corporation
Simi: +358 10 4261

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 3494

Kvmpog
Sandoz GmbH
TnA: +43 5338 200 0

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Romania
S.C Sandoz S.R.L.
+40 21 407 51 60

Slovenija
Lek Pharmaceuticals d.d.
Tel: +386 1 580 21 11

Slovenska republika
Sandoz d.d. organizac¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland
Orion Corporation
Puh./Tel: +358 10 4261

Sverige
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

United Kingdom (Northern Ireland)

Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Denne indlegsseddel blev senest 2ndret

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel p& Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Corbilta 150 mg/37,5 mg/200 mg filmovertrukne tabletter
levodopa/carbidopa/entacapon

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan fé brug for at leese den igen.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret Corbilta til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk .

Oversigt over indlaegssedlen:

AN

1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Corbilta
Sadan skal du tage Corbilta

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Corbilta indeholder tre virksomme stoffer (levodopa, carbidopa, entacapon) i en filmovertrukken
tablet. Corbilta bruges til behandling af Parkinsons sygdom.

Parkinsons sygdom skyldes lavt indhold i hjernen af et stof, der kaldes dopamin. Levodopa eger
mangden af dopamin og nedsatter herved symptomerne pa Parkinsons sygdom. Carbidopa og
entacapon forbedrer levodopas antiparkinson-virkning.

2.

Det skal du vide, for du begynder at tage Corbilta

Tag ikke Corbilta, hvis du:

er allergisk over for levodopa, carbidopa eller entacapon eller et af de gvrige indholdsstoffer i
dette leegemiddel (angivet i punkt 6)

har snavervinklet glaukom (en gjensygdom)

har en svulst i binyrerne

tager visse leegemidler mod depression (kombinationer af selektive MAO-A og MAO-B-heemmere
eller ikke-selektive MAO-hammere)

tidligere har haft malignt neuroleptikasyndrom (MNS — dette er en sjelden reaktion overfor
leegemidler, som bruges til behandling af alvorlige mentale lidelser)

har haft ikke-traumatisk rabdomyolyse (en sjelden muskellidelse)

har en alvorlig leversygdom.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt la&egen eller apotekspersonalet, for du tager Corbilta, hvis du har eller tidligere har haft:

et hjerteinfarkt eller anden sygdom i hjertet, herunder forstyrrelser i hjerterytmen, eller i
blodarerne
asthma eller anden lungesygdom
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- problemer med leveren, da det i givet fald kan vaere nedvendigt at justere dosis

- nyre- eller hormonrelaterede sygdomme

- mavesar eller mavekramper

- hvis du far lengerevarende diarré. Kontakt leegen, da det kan veare tegn pé betaendelse i tyktarmen

- en alvorlig mental lidelse, som f.eks. en psykose

- kronisk abenvinklet gron steer, da det i givet fald kan vaere nedvendigt at justere dosis og at
kontrollere trykket i dine gjne.

Tal med din laege, hvis du tager:

- medicin mod psykoser (antipsykotika)

- medicin, der kan bevirke, at du far lavt blodtryk, nar du rejser dig fra en stol eller seng. Du skal
vare opmarksom p4, at Corbilta kan forverre denne virkning.

Tal med din leege, hvis du under behandling med Corbilta:

- bemerker at dine muskler bliver meget stive eller rykker kraftigt, eller hvis du begynder at ryste,
bliver ophidset, forvirret, far feber, hej puls eller store forandringer i blodtrykket. Hvis det er
tilfeeldet, skal du kontakte din laege ojeblikkeligt.

- foler dig deprimeret, har selvmordstanker eller oplever andre unormale forandringer i din adferd.

- pludselig falder i sevn, eller hvis du feler dig meget sevnig. Hvis det sker, ma du ikke kere bil
eller betjene maskiner (se under afsnittet ”Trafik- og arbejdssikkerhed”).

- bemarker ukontrollerbare bevaegelser, eller disse forvarres, efter du begyndte at bruge Corbilta.
Hyvis dette er tilfzldet, bar du kontakte din laege, fordi der kan vaere behov for at justere dosis af
din medicin mod Parkinsons sygdom.

- far diarré: Du anbefales at kontrollere din vaegt for at undga muligt overdrevent vaegttab.

- oplever stigende grad af appetitmangel (anoreksi), almen svaekkelse (kraftesles, udmattet) og
vaegttab inden for en relativt kort periode. I sé fald ber det overvejes at foretage en generel
medicinsk undersggelse, som ber omfatte leverfunktionen.

- foler behov for at holde op med at bruge Corbilta, se afsnittet "Hvis du holder op med at tage
Corbilta”.

Forteel det til laegen, hvis du eller din familie/plejer bemeerker, at du er ved at udvikle
misbrugslignende symptomer, der kan medfere trang til sterre doser Corbilta og andre leegemidler, der
anvendes til behandling af Parkinsons sygdom.

Forteel din leege, hvis du eller din familie/omsorgsperson bemarker, at du udvikler en voldsom og ikke
kontrollerbar trang og adferd, der er usedvanlig for dig, eller hvis du ikke kan modsta lysten eller
fristelsen til at udeve visse aktiviteter, der kan skade dig selv eller andre. Disse adfeerdssmenstre
kaldes impulskontrolforstyrrelser og kan omfatte vanedannende spilletrang, overspisning eller sygelig
kebelyst, en unormal hgj sexlyst eller sex-interessemed oget seksuel tankegang eller seksuelle
folelser. Din laege bliver méske nedt til at revurdere din behandling.

Din lege vil maske regelmassigt tage blodprever, hvis du fir behandling med Corbilta i leengere tid.
Hvis du skal opereres, skal du fortelle leegen, at du bruger Corbilta.

Corbilta er ikke egnet til behandling af symptomer i nervebanerne (f.eks. ufrivillige bevagelser,
rysten, muskelstivhed og muskeltrekninger), der er forarsaget af andre typer medicin.

Beorn og unge

Der er kun begrenset erfaring med Corbilta til patienter under 18 ar. Derfor frardes det at anvende
Corbilta til bern eller unge.

Brug af anden medicin sammen med Corbilta
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Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden
medicin eller planleegger at bruge anden medicin.

Tag ikke Corbilta, hvis du tager visse leegemidler mod depression (kombinationer af selektive MAO-
A og MAO-B-hammere eller ikke-selektive MAO-ha&mmere).

Corbilta kan gge virkningen og bivirkningerne af visse l&egemidler. Disse er:

- medicin, der bruges til behandling af depressioner, f.eks. moclobemid, amitriptylin, desipramin,
maprotilin, venlafaxin og paroxetin

- rimiterol og isoprenalin, som bruges til behandling af sygdomme i luftvejene

- adrenalin, som bruges mod alvorlige allergiske reaktioner

- noradrenalin, dopamin og dobutamin, som bruges til behandling af hjertesygdomme og lavt
blodtryk

- alfamethyldopa, som bruges til behandling af forhgjet blodtryk

- apomorphin, som bruges til behandling af Parkinsons sygdom.

Virkningen af Corbilta kan svaekkes af visse leegemidler. Disse er:

- dopaminantagonister til behandling af mentale lidelser, kvalme og opkastning
- phenytoin, som bruges til at forebygge kramper

- papaverin, som bruges til at afslappe musklerne.

Corbilta vanskeligger fordejelsen af jern. Tag derfor ikke Corbilta og jerntilskud samtidig. Efter du
har indtaget ét af preeparaterne, skal du vente mindst 2-3 timer, for du tager det andet.

Brug af Corbilta sammen med mad og drikke

Corbilta kan tages med eller uden mad. Hos nogle patienter optages Corbilta darligt, hvis tabletten
tages sammen med eller kort tid efter proteinrig mad (sdsom ked, fisk, maelkeprodukter, kerner og
nedder). Hvis du synes, dette passer pé dig, skal du kontakte din lege.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Du ma ikke amme, nar du er i behandling med Corbilta.
Trafik og arbejdsikkerhed

Corbilta kan szenke blodtrykket, og du kan fele dig or og svimmel. Du ma derfor vaere specielt
forsigtig, nér du kerer bil eller bruger verktej og maskiner.

Hvis du foler dig meget sovnig, eller hvis du merker, at du pludselig falder i sevn, skal du vente med
at kere bil, til du er helt vagen. Det samme geelder hvis du skal lave andet, der kraver fuld
opmarksomhed. Ellers risikerer du at vere til alvorlig fare for dig selv og andre.

Corbilta indeholder saccharose og natrium

Corbilta indeholder saccharose (1,9 mg/tablet). Kontakt laegen, for du tager dette leegemiddel, hvis
leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Dette legemiddel indeholder 2,6 mg natrium (hoved komponent af madlavnings-/bordsalt) pr. tablet.

Den maksimalt anbefalede daglige dosis (10 tabletter) indeholder 26 mg natrium. Dette svarer til 1,3%
af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.
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3. Séddan skal du tage Corbilta

Tag altid leegemidlet nojagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl s& sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Voksne og xldre:

- Ngjagtigt hvor mange Corbilta tabletter du skal tage hver dag vil din leege informere dig om.

- Tabletterne er ikke beregnet til at deles eller knuses.

- Du skal kun tage én tablet ad gangen.

- Afhengigt af hvordan behandlingen virker pé dig, kan leegen foresla en hgjere eller lavere dosis.

- Hvis du tager Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg, 75 mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg,
125 mg/31,25 mg/200 mg eller 150 mg/37,5 mg/200 mg, mé du ikke tage mere end 10 tabletter pr.
dag.

Hvis du mener, at virkningen af Corbilta er for kraftig eller for svag, eller hvis du far mulige
bivirkninger, ber du rddfere dig med laegen eller apotekspersonalet om dette.

Nar du skal dbne beholderen forste gang: Aben laget og tryk
derefter tommelfingeren nedad pé forseglingen, indtil den
brydes. Se figur 1.

Hyvis du har taget for meget Corbilta

Kontakt straks laegen eller apotekspersonalet, hvis du ved et uheld har taget flere Corbilta tabletter,
end du burde. I tilfzelde af en overdosis kan du blive forvirret eller urolig, din puls kan blive hurtigere
eller langsommere end normalt eller farven pa din hud, din tunge, i dine gjne eller din urin kan
endres.

Hyvis du har glemt at tage Corbilta

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis der er mere end 1 time til naeste dosis:
Tag én tablet, sa snart du kommer i tanker om det, og den naeste tablet til seedvanlig tid.

Hvis der er mindre end 1 time til naste dosis:
Tag én tablet, s& snart du kommer i tanker om det, vent 1 time og tag s en ny tablet. Herefter kan du
fortsaette som normalt.

For at undga bivirkninger skal der altid vaere mindst én time mellem Corbilta tabletterne.

Hyvis du holder op med at tage Corbilta

Du ma ikke holde op med at tage Corbilta, med mindre din leege har givet dig besked pa det. For at fa
kontrol over dine symptomer kan det i det tilflde vaere nedvendigt, at l&gen justerer dosen af den
anden medicin, du tager mod Parkinsons sygdom, specielt levodopa. Vis du pludselig stopper med at

tage Corbilta og anden medicin mod Parkinsons sygdom, kan der opsta bivirkninger.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
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4.

Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle fir bivirkninger.
Mange bivirkninger kan mindskes ved at justere dosis.

Hvis du under behandling med Corbilta bemarker folgende symptomer, skal du kontakte din lzege
gjeblikkeligt:

Dine muskler bliver meget stive eller rykker kraftigt, du begynder at ryste, bliver ophidset,
forvirret, far feber, hgj puls eller store udsving i dit blodtryk. Disse kan vaere symptomer pa
malignt neuroleptikasyndrom (MNS, en sjelden og alvorlig bivirkning af medicin, der anvendes
til behandling af forstyrrelser i centralnervesystemet) eller rabdomyolyse (en sjelden og alvorlig
muskelsygdom).

Allergisk reaktion. Tegnene pa dette kan omfatte naldefeber, kloe, udslet og haevelse af ansigt,
leber, tunge eller svaelg. Dette kan medfore vejrtreeknings- eller synkebesveer.

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

ukontrollerbare bevagelser (dyskinesier)
kvalme

harmles redbrun misfarvning af urinen
muskelsmerter

diarré.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

orhed eller besvimelse pa grund af for lavt blodtryk, hejt blodtryk

forvaerring af Parkinson-symptomer, svimmelhed, sgvnighed

opkastning, smerter og ubehag i maven, halsbrand, mundterhed, forstoppelse
sevnproblemer, hallucinationer, forvirring, unormale dremme (herunder mareridt), treethed
mentale forandringer - herunder problemer med hukommelsen, angst og depression (evt. med
selvmordstanker)

hjerte- eller karsygdomme (f.eks. smerter i brystet), uregelmaessig puls eller hjerterytme
oget faldtendens

andened

oget svedtendens, udslat

muskelkramper, hevede ben

sloret syn

blodmangel

nedsat appetit, vegttab

hovedpine, ledsmerter

urinvejsinfektion.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

hjerteanfald

bledning fra tarmen

nedsat antal blodplader, hvilket kan medfere bledning, unormale leverfunktionsprever
kramper

folelse af uro

psykotiske symptomer

kolitis (betendelse i tyktarmen)

andre misfarvninger end af urinen (hud, negle, har, sved)

synkebesvaer

vandladningsbesveer.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data):
Trang til sterre doser Corbilta ud over den dosis, der er nedvendig for kontrol af motoriske
symptomer, kendt som dopaminergt dysreguleringssyndrom. Nogle patienter oplever sveere unormale
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og ufrivillige bevaegelser (dyskinesi), humersvingninger eller andre bivirkninger, efter de har taget
storre doser Corbilta.

Folgende bivirkninger er ogsa indberettet:
- leverbetandelse (hepatitis)
- Kklge.

Du kan fa felgende bivirkninger:
- Ikke veere i stand til at modsta lysten til at udfere aktiviteter, der kan vere skadelige. Det kan
omfatte:
- voldsom trang til at spille umadeholdent pa trods af alvorlige personlige eller familizere
konsekvenser
- forandret eller oget seksuel lyst og adfaerd, der giver betydelig bekymring for dig eller andre,
for eksempel en pget sextrang
- ukontrolleret og udtalt kebelyst eller pengeforbrug
- udtalt overspisning (at spise store mangder af mad i lgbet af kort tid) eller tvangsspisning (at
spise mere mad end normalt og mere end nedvendigt for at stille sulten).

Forteel det til leegen, hvis du oplever sddanne adferdseendringer. Lagerne vil drefte hvordan
symptomerne kan kontrolleres eller nedsettes.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stér pa beholderen og @sken. Udlegbsdatoen er den
sidste dag i den n&vnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Corbilta indeholder:

- Aktive stoffer: levodopa, carbidopa og entacapon.

- Hver Corbilta 150 mg/37,5 mg/200 mg tablet indeholder 150 mg levodopa, 37,5 mg carbidopa og
200 mg entacapon.

- @vrige indholdsstoffer i tabletkernen: croscarmellosenatrium, magnesiumstearat, majsstivelse,
mannitol (E421) og povidon (E1201)

- Indholdstofferne i filmovertraekket: glycerol (85 procent)(E422), hypromellose,
magnesiumstearat, polysorbat 80, red jernoxid (E172), saccharose, titandioxid (E171) og gul
jernoxid (E172).

Udseende og pakningssterrelser
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Corbilta 150 mg/37,5 mg /200 mg: Brun- eller grarede, aflange, ellipse-formede filmovertrukne
tabletter uden delekarv merket "LCE 150 pa den ene side.

Corbilta findes i seks forskellige pakningssterrelser (10, 30, 100, 130, 175 eller 250 tabletter). Ikke
alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finland

Fremstiller

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Finland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale

reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz n.v./s.a.
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Buarapus
TII Canznos
Ten.: +359 2970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.0.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Deutschland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

E))LGoa

Novartis (Hellas) S.A.C.L

TnA: +30 210 2811712

Espaiia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Lietuva
Orion Corporation
Tel. +358 10 4261

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz n.v./s.a.
Tél/Tel: +322 722 97 97

Magyarorszag
Sandoz Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: +31 (0)36 5241600

Norge
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 200 0

Polska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261



France
Orion Corporation
Tél: +358 10 4261

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel. +385 12353 111

Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

island
Orion Corporation
Simi: +358 10 4261

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 3494

Kvbmpog

Sandoz GmbH
TnA: +43 5338 200 0

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Denne indlegsseddel blev senest 2ndret

Andre informationskilder

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21 924 19 19

Romania
S.C Sandoz S.R.L.
+40 21 407 51 60

Slovenija
Lek Pharmaceuticals d.d.
Tel: +386 1580 21 11

Slovenska republika
Sandoz d.d. organizac¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland
Orion Corporation
Puh./Tel: +358 10 4261

Sverige
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel p& Det Europaiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg filmovertrukne tabletter
levodopa/carbidopa/entacapon

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fé brug for at leese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Corbilta til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk .

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Corbilta
3. Sadan skal du tage Corbilta

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Corbilta indeholder tre virksomme stoffer (levodopa, carbidopa, entacapon) i én filmovertrukket
tablet. Corbilta bruges til behandling af Parkinsons sygdom.

Parkinsons sygdom skyldes lavt indhold i hjernen af et stof, der kaldes dopamin. Levodopa eger
mangden af dopamin og nedsatter herved symptomerne pa Parkinsons sygdom. Carbidopa og
entacapon forbedrer levodopas antiparkinson-virkning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Corbilta

Tag ikke Corbilta, hvis du:

- er allergisk over for levodopa, carbidopa eller entacapon eller et af de ovrige indholdsstoffer i
dette leegemiddel (angivet i punkt 6)

- har snavervinklet glaukom (en gjensygdom)

- har en svulst i binyrerne

- tager visse legemidler mod depression (kombinationer af selektive MAO-A og MAO-B-he&mmere
eller ikke-selektive MAO-hammere)

- tidligere har haft malignt neuroleptikasyndrom (MNS — dette er en sjelden reaktion overfor
leegemidler, som bruges til behandling af alvorlige mentale lidelser)

- har haft ikke-traumatisk rabdomyolyse (en sjelden muskellidelse)

- har en alvorlig leversygdom.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt l&egen eller apotekspersonalet, for du tager Corbilta, hvis du har eller tidligere har haft:

- et hjerteinfarkt eller anden sygdom i hjertet, herunder forstyrrelser i hjerterytmen, eller i
blodarerne

- asthma eller anden lungesygdom

- problemer med leveren, da det i givet fald kan vaere nedvendigt at justere dosis
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- nyre- eller hormonrelaterede sygdomme

- mavesar eller mavekramper

- hvis du far leengerevarende diarré. Kontakt laeegen, da det kan vare tegn pé betendelse i tyktarmen

- en alvorlig mental lidelse, som f.eks. en psykose

- kronisk abenvinklet gron ster, da det i givet fald kan vaere nedvendigt at justere dosis og at
kontrollere trykket i dine gjne.

Tal med din leege, hvis du tager:

- medicin mod psykoser (antipsykotika)

- medicin, der kan bevirke, at du far lavt blodtryk, nar du rejser dig fra en stol eller seng. Du skal
vare opmarksom p4, at Corbilta kan forverre denne virkning.

Tal med din leege, hvis du under behandling med Corbilta:

- bemerker at dine muskler bliver meget stive eller rykker kraftigt, eller hvis du begynder at ryste,
bliver ophidset, forvirret, far feber, hej puls eller store forandringer i blodtrykket. Hvis det er
tilfeeldet, skal du kontakte din laege ojeblikkeligt.

- foler dig deprimeret, har selvmordstanker eller oplever andre unormale forandringer i din adferd.

- pludselig falder i sevn, eller hvis du feler dig meget sevnig. Hvis det sker, ma du ikke kere bil
eller betjene maskiner (se under afsnittet ”Trafik- og arbejdssikkerhed”).

- bemarker ukontrollerbare bevaegelser, eller disse forvarres, efter du begyndte at bruge Corbilta.
Hyvis dette er tilfzeldet, bar du kontakte din laege, fordi der kan vaere behov for at justere dosis af
din medicin mod Parkinsons sygdom.

- far diarré: Du anbefales at kontrollere din vaegt for at undga muligt overdrevent vaegttab.

- oplever stigende grad af appetitmangel (anoreksi), almen svaekkelse (kraftesles, udmattet) og
vaegttab inden for en relativt kort periode. I sé fald ber det overvejes at foretage en generel
medicinsk undersggelse, som ber omfatte leverfunktionen.

- foler behov for at holde op med at bruge Corbilta, se afsnittet "Hvis du holder op med at tage
Corbilta”.

Fortael det til leegen, hvis du eller din familie/plejer bemaerker, at du er ved at udvikle
misbrugslignende symptomer, der kan medfere trang til storre doser Corbilta og andre leegemidler, der
anvendes til behandling af Parkinsons sygdom.

Fortael din laege, hvis du eller din familie/omsorgsperson bemarker, at du udvikler en voldsom og ikke
kontrollerbar trang og adfeerd, der er useedvanlig for dig, eller hvis du ikke kan modsté lysten eller
fristelsen til at udeve visse aktiviteter, der kan skade dig selv eller andre. Disse adfeerdssmenstre
kaldes impulskontrolforstyrrelser og kan omfatte vanedannende spilletrang, overspisning eller sygelig
kabelyst, en unormal hegj sexlyst eller sex-interessemed gget seksuel tankegang eller seksuelle
folelser. Din laege bliver méske nedt til at revurdere din behandling.

Din lege vil maske regelmassigt tage blodprever, hvis du fir behandling med Corbilta i leengere tid.
Hvis du skal opereres, skal du fortelle leegen, at du bruger Corbilta.

Corbilta er ikke egnet til behandling af symptomer i nervebanerne (f.eks. ufrivillige bevagelser,
rysten, muskelstivhed og muskeltrekninger), der er forarsaget af andre typer medicin.

Beorn og unge

Der er kun begrenset erfaring med Corbilta til patienter under 18 ar. Derfor frarades det at anvende
Corbilta til bern eller unge.

Brug af anden medicin sammen med Corbilta

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden
medicin eller planleegger at bruge anden medicin.

83



Tag ikke Corbilta, hvis du tager visse leegemidler mod depression (kombinationer af selektive MAO-
A og MAO-B-hammere eller ikke-selektive MAO-ha&mmere).

Corbilta kan gge virkningen og bivirkningerne af visse l&egemidler. Disse er:

- medicin, der bruges til behandling af depressioner, f.eks. moclobemid, amitriptylin, desipramin,
maprotilin, venlafaxin og paroxetin

- rimiterol og isoprenalin, som bruges til behandling af sygdomme i luftvejene

- adrenalin, som bruges mod alvorlige allergiske reaktioner

- noradrenalin, dopamin og dobutamin, som bruges til behandling af hjertesygdomme og lavt
blodtryk

- alfamethyldopa, som bruges til behandling af forhgjet blodtryk

- apomorphin, som bruges til behandling af Parkinsons sygdom.

Virkningen af Corbilta kan svaekkes af visse leegemidler. Disse er:

- dopamin-antagonister, som bruges til behandling af mentale lidelser, kvalme og opkastning
- phenytoin, som bruges til at forebygge kramper

- papaverin, som bruges til at afslappe musklerne.

Corbilta vanskeligger fordejelsen af jern. Tag derfor ikke Corbilta og jerntilskud samtidigt. Efter du
har indtaget ét af preeparaterne, skal du vente mindst 2-3 timer, for du tager det andet.

Brug af Corbilta sammen med mad og drikke

Corbilta kan tages med eller uden mad. Hos nogle patienter optages Corbilta darligt, hvis tabletten
tages sammen med eller kort tid efter proteinrig mad (sdsom ked, fisk, maelkeprodukter, kerner og
nedder). Hvis du synes, dette passer pé dig, skal du kontakte din lege.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Du mé ikke amme, nér du er i behandling med Corbilta.
Trafik og arbejdsikkerhed

Corbilta kan szenke blodtrykket, og du kan fele dig or og svimmel. Du ma derfor vaere specielt
forsigtig, nér du kerer bil eller bruger verktej og maskiner.

Hvis du foler dig meget sovnig, eller hvis du merker, at du pludselig falder i sevn, skal du vente med
at kere bil, til du er helt vdgen. Det samme gelder hvis du skal lave andet, der kreever fuld
opmerksomhed. Ellers risikerer du at vere til alvorlig fare for dig selv og andre.

Corbilta indeholder saccharose

Corbilta indeholder saccharose (1,89 mg/tablet). Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis
leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr.maksimalt anbefalet dosis, dvs.
det er i det veesentlige natriumfrit.
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3. Sddan skal du tage

Tag altid leegemidlet nojagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl s& sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Voksne og xldre:

- Nojagtigt hvor mange Corbilta tabletter du skal tage hver dag, vil din lege informere dig om.

- Tabletterne er ikke beregnet til at deles eller knuses.

- Du skal kun tage én tablet ad gangen.

- Afhengigt af hvordan behandlingen virker pé dig, kan leegen foresla en hgjere eller lavere dosis.

- Hvis du tager Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg, mé du ikke tage mere end 8 tabletter af denne
styrke pr. dag.

Hvis du mener, at virkningen af Corbilta er for kraftig eller for svag, eller hvis du far mulige
bivirkninger, ber du rddfere dig med laegen eller apotekspersonalet om dette.

Nar du skal dbne beholderen forste gang: Aben laget og tryk
derefter tommelfingeren nedad pé forseglingen, indtil den
brydes. Se figur 1.

Hyvis du har taget for meget Corbilta

Kontakt straks laegen eller apotekspersonalet, hvis du ved et uheld har taget flere Corbilta tabletter,
end du burde. I tilfzelde af en overdosis kan du blive forvirret eller urolig, din puls kan blive hurtigere
eller langsommere end normalt eller farven pa din hud, din tunge, i dine gjne eller din urin kan
endres.

Hyvis du har glemt at tage Corbilta

Du ma ikke tage en dobbeltdosis, som erstatning for den glemte tablet.

Hvis der er mere end 1 time til naeste dosis:
Tag én tablet, sa snart du kommer i tanker om det, og den naeste tablet til seedvanlig tid.

Hvis der er mindre end 1 time til naste dosis:
Tag én tablet, s& snart du kommer i tanker om det, vent 1 time og tag sé en ny tablet. Herefter kan du
fortsaette som normalt.

For at undga eventuelle bivirkninger skal der altid vaere mindst én time mellem Corbilta-tabletterne.
Hyvis du holder op med at tage Corbilta

Du ma ikke holde op med at tage Corbilta, med mindre din leege har givet dig besked pa det. For at fa
kontrol over dine symptomer kan det i et sddan tilfeelde veere nedvendigt, at laegen justerer dosen af
den anden medicin, du tager mod Parkinsons sygdom, specielt levodopa. Hvis du pludselig stopper

med at tage Corbilta og anden medicin mod Parkinsons sygdom, kan der opsté bivirkninger.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Mange bivirkninger kan mindskes ved at justere dosis.
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Hvis du under behandling med Corbilta bemarker folgende symptomer, skal du kontakte din lzege

gjeblikkeligt:

- Dine muskler bliver meget stive eller rykker kraftigt, du begynder at ryste, bliver ophidset,
forvirret, far feber, hej puls eller store udsving i dit blodtryk. Disse kan vaere symptomer pa
malignt neuroleptikasyndrom (MNS, en sjelden og alvorlig bivirkning af medicin, der anvendes
til behandling af forstyrrelser i centralnervesystemet) eller rabdomyolyse (en sjelden og alvorlig
muskelsygdom).

- Allergisk reaktion. Tegnene pa dette kan omfatte naeldefeber, kloe, udslaet og haevelse af ansigt,
leber, tunge eller svaelg. Dette kan medfore vejrtreeknings- eller synkebesveer.

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
- ukontrollerbare bevaegelser (dyskinesier)

- kvalme

- harmles redbrun misfarvning af urinen

- muskelsmerter

- diarré.

Almmdehg (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
orhed eller besvimelse pa grund af for lavt blodtryk, hejt blodtryk

- forvarring af Parkinson-symptomer, svimmelhed, sevnighed

- opkastning, smerter og ubehag i maven, halsbrand, mundterhed, forstoppelse

- sevnproblemer, hallucinationer, forvirring, unormale dremme (herunder mareridt), treethed

- mentale forandringer - herunder problemer med hukommelsen, angst og depression (evt. med
selvmordstanker)

- hjerte- eller karsygdomme (f.eks. smerter i brystet), uregelmeessig puls eller hjerterytme

- pget faldtendens

- andened

- pget svedtendens, udslaet

- muskelkramper, hevede ben

- sleret syn

- blodmangel

- nedsat appetit, vegttab

- hovedpine, ledsmerter

- urinvejsinfektion.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

- hjerteanfald

- bledning fra tarmen

- nedsat antal blodplader, hvilket kan medfere bledning, unormale leverfunktionsprever
- kramper

- folelse af uro

- psykotiske symptomer

- kolitis (beteendelse i tyktarmen)

- andre misfarvninger end af urinen (f.eks. hud, negle, hér, sved)
- synkebesveaer

- vandladningsbesver.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data):

Trang til sterre doser Corbilta ud over den dosis, der er nedvendig for kontrol af motoriske
symptomer, kendt som dopaminergt dysreguleringssyndrom. Nogle patienter oplever svere unormale
og ufrivillige bevagelser (dyskinesi), humersvingninger eller andre bivirkninger, efter de har taget
storre doser Corbilta.

Folgende bivirkninger er ogsa indberettet:
- leverbetandelse (hepatitis)
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- klge.

Du kan fa felgende bivirkninger:
- Ikke veere i stand til at modsta lysten til at udfere aktiviteter, der kan vere skadelige. Det kan
omfatte:
- voldsom trang til at spille um&deholdent pé trods af alvorlige personlige eller familiere
konsekvenser
- forandret eller gget seksuel lyst og adfzerd, der giver betydelig bekymring for dig eller andre,
for eksempel en pget sextrang
- ukontrolleret og udtalt kebelyst eller pengeforbrug
- udtalt overspisning (at spise store mangder af mad i lebet af kort tid) eller tvangsspisning (at
spise mere mad end normalt og mere end nedvendigt for at stille sulten).

Forteel det til leegen, hvis du oplever sddanne adfeerdsendringer. Lagerne vil drofte hvordan
symptomerne kan kontrolleres eller nedsettes.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsé
muligebivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der star p& beholderen og @sken. Udlgbsdatoen er den
sidste dag 1 den n&vnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Corbilta indeholder:

- Aktive stoffer: levodopa, carbidopa og entacapon.

- Hver Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg tablet indeholder 175 mg levodopa, 43,75 mg carbidopa
og 200 mg entacapon.

- @vrige indholdsstoffer i tabletkernen: croscarmellosenatrium, magnesiumstearat, majsstivelse,
mannitol (E421) og povidon (E1201)

- Indholdsstofferne i filmovertraekket: glycerol (85 procent)(E422), hypromellose,
magnesiumstearat, polysorbat 80, red jernoxid (E172), saccharose og titandioxid (E171).

Udseende og pakningssterrelser

Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg: Lyse brunrede, ovale, filmovertrukne tabletter uden delekaerv
mearket med "LCE 175” pé den ene side.

Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg findes i fem forskellige pakningssterrelser (10, 30, 100, 130 eller
175 tabletter). Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Fremstiller

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale

reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz n.v./s.a.
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Buarapus
TII Canznos
Ten.: +359 2970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.0.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Deutschland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

EArada
Novartis (Hellas) S.A.C.L.
TnA: +30 210 2811712

Espaiia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Corporation
Tél: +358 10 4261

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel. +385 12353 111

Lietuva
Orion Corporation
Tel. +358 10 4261

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz n.v./s.a.
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Magyarorszag
Sandoz Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: +31 (0)36 5241600

Norge
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 200 0

Polska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21 924 19 19

Romaénia
S.C Sandoz S.R.L.
+40 21 407 51 60



Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

island
Orion Corporation
Simi: +358 10 4261

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 3494

Kvnpog
Sandoz GmbH
TnA: +43 5338 200 0

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenija
Lek Pharmaceuticals d.d.
Tel: +386 1 58021 11

Slovenska republika
Sandoz d.d. organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland
Orion Corporation
Puh./Tel: +358 10 4261

Sverige
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

United Kingdom (Northern Ireland)

Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Denne indleegsseddel blev senest zendret

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http:/www.ema.europa.eu
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg filmovertrukne tabletter
levodopa/carbidopa/entacapon

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fé brug for at leese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Corbilta til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Corbilta
3. Sadan skal du tage Corbilta

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Corbilta indeholder tre virksomme stoffer (levadopa, carbidopa, entacapon) i en filmovertrukket
tablet. Corbilta bruges til behandling af Parkinsons sygdom.

Parkinsons sygdom skyldes lavt indhold i hjernen af et stof, der kaldes dopamin. Levodopa eger
mangden af dopamin og nedsatter herved symptomerne pa Parkinsons sygdom. Carbidopa og
entacapon forbedrer levodopas antiparkinson-virkning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Corbilta

Tag ikke Corbilta, hvis du:

- er allergisk over for levodopa, carbidopa eller entacapon eller et af de ovrige indholdsstoffer i
dette leegemiddel (angivet i punkt 6)

- har snavervinklet glaukom (en gjensygdom)

- har en svulst i binyrerne

- tager visse legemidler mod depression (kombinationer af selektive MAO-A og MAO-B-he&mmere
eller ikke-selektive MAO-hammere)

- tidligere har haft malignt neuroleptikasyndrom (MNS — dette er en sjelden reaktion overfor
leegemidler, som bruges til behandling af alvorlige mentale lidelser)

- har haft ikke-traumatisk rabdomyolyse (en sjelden muskellidelse).

- har en alvorlig leversygdom.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Corbilta, hvis du har eller tidligere har haft:

- et hjerteinfarkt eller anden sygdom i hjertet, herunder forstyrrelser i hjerterytmen, eller i
blodarerne

- asthma eller anden lungesygdom

- problemer med leveren, da det i givet fald kan vaere nedvendigt at justere dosis
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- nyre- eller hormonrelaterede sygdomme

- mavesar eller mavekramper

- hvis du far lengerevarende diarré Kontakt leegen, da det kan vaere tegn pa betaendelse i tyktarmen

- en alvorlig mental lidelse, som f.eks. en psykose

- kronisk dbenvinklet gron ster, da det i givet fald kan veere nedvendigt at justere dosis og at
kontrollere trykket i dine gjne.

Tal med din leege, hvis du tager:

- medicin mod psykoser (antipsykotika)

- medicin, der kan bevirke, at du far lavt blodtryk, nar du rejser dig fra en stol eller seng. Du skal
vaere opmerksom pé, at Corbilta kan forvaerre denne virkning.

Tal med din leege, hvis du under behandling med Corbilta:

- bemerker at dine muskler bliver meget stive eller rykker kraftigt, eller hvis du begynder at ryste,
bliver ophidset, forvirret, far feber, hej puls eller store forandringer i blodtrykket. Hvis det er
tilfzeldet, ber du kontakte din laege gjeblikkeligt.

- foler dig deprimeret, har selvmordstanker eller oplever andre unormale forandringer i din adferd

- pludselig falder i sovn, eller hvis du foler dig meget sevnig. Hvis det sker, mé du ikke kere bil
eller betjene maskiner (se under afsnittet " Trafik- og arbejdssikkerhed”).

- bemerker ukontrollerbare bevagelser, eller dette forvaerres, efter du begyndte at bruge Corbilta.
Hyvis dette er tilfzldet, ber du kontakte din laege, fordi der kan vaere behov for at justere dosis af
din medicin mod Parkinsons sygdom.

- far diarré: Du anbefales at kontrollere din vaegt for at undga muligt overdrevent vaegttab

- oplever stigende grad af appetitmangel (anoreksi), almen svaekkelse (kraftesles, udmattet) og
vaegttab inden for en relativt kort periode. I s& fald ber der overvejes at foretages en generel
medicinsk undersggelse, som ber omfatte leverfunktionen.

- foler behov for at holde op med at bruge Corbilta, se afsnittet ”Hvis du holder op med at tage
Corbilta”.

Forteel det til laegen, hvis du eller din familie/plejer bemeerker, at du er ved at udvikle
misbrugslignende symptomer, der kan medfere trang til sterre doser Corbilta og andre leegemidler, der
anvendes til behandling af Parkinsons sygdom.

Forteel din laege, hvis du eller din familie/omsorgsperson bemerker, at du udvikler en voldsom og ikke
kontrollerbar trang og adferd, der er usedvanlig for dig, eller hvis du ikke kan modsté lysten eller
fristelsen til at udeve visse aktiviteter, der kan skade dig selv eller andre. Disse adfeerdssmenstre
kaldes impulskontrolforstyrrelser og kan omfatte vanedannende spilletrang, overspisning eller sygelig
kebelyst, en unormal hgj sexlyst eller sex-interessemed oget seksuel tankegang eller seksuelle
falelser. Din laege bliver méske nedt til at revurdere din behandling.

Din leege vil méske regelmessigt tage blodprever, hvis du fir behandling med Corbilta i l&engere tid.
Hvis du skal opereres, skal du fortelle leegen, at du bruger Corbilta.

Corbilta er ikke egnet til behandling af symptomer i nervebanerne (f.eks. ufrivillige bevagelser,
rysten, muskelstivhed og muskeltrekninger), der er forarsaget af andre typer medicin.

Beorn og unge

Der er kun begrenset erfaring med Corbilta til patienter under 18 ar. Derfor fraraddes det at anvende
Corbilta til bern eller unge.

Brug af anden medicin sammen med Corbilta

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden
medicin eller planleegger at bruge anden medicin.
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Tag ikke Corbilta, hvis du tager visse leegemidler mod depression (kombinationer af selektive MAO-
A og MAO-B-hammere eller ikke-selektive MAO-ha&mmere).

Corbilta kan gge virkningen og bivirkningerne af visse l&egemidler. Disse er:

- medicin, der bruges til behandling af depressioner, f.eks. moclobemid, amitriptylin, desipramin,
maprotilin, venlafaxin og paroxetin

- rimiterol og isoprenalin, som bruges til behandling af sygdomme i luftvejene

- adrenalin, som bruges mod alvorlige allergiske reaktioner

- noradrenalin, dopamin og dobutamin, som bruges til behandling af hjertesygdomme og lavt
blodtryk

- alfamethyldopa, som bruges til behandling af forhgjet blodtryk

- apomorphin, som bruges til behandling af Parkinsons sygdom.

Virkningen af Corbilta kan sveekkes af visse l&egemidler. Disse er:

- dopaminantagonister til behandling af mentale lidelser, kvalme og opkastning
- phenytoin, som bruges til at forebygge kramper

- papaverin, som bruges til at afslappe musklerne.

Corbilta vanskeligger fordejelsen af jern. Tag derfor ikke Corbilta og jerntilskud samtidig. Efter du
har indtaget ét af preeparaterne, skal du vente mindst 2-3 timer, for du tager det andet.

Brug af Corbilta sammen med mad og drikke

Corbilta kan tages med eller uden mad. Hos nogle patienter optages Corbilta darligt, hvis tabletten
tages sammen med eller kort tid efter proteinrig mad (sdsom ked, fisk, maelkeprodukter, kerner og
nedder). Hvis du synes, dette passer pé dig, skal du kontakte din lege.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
sperge din laeege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Du ma ikke amme, nar du er i behandling med Corbilta.
Trafik og arbejdsikkerhed

Corbilta kan szenke blodtrykket, og du kan fele dig or og svimmel. Du mé derfor vaere specielt
forsigtig, nér du kerer bil eller bruger verktej og maskiner.

Hvis du foler dig meget sovnig, eller hvis du merker, at du pludselig falder i sevn, skal du vente med
at kere bil, til du er helt vdgen. Det samme gaelder hvis du skal lave andet, der kraver fuld
opmarksomhed. Ellers risikerer du at vere til alvorlig fare for dig selv og andre.

Corbilta indeholder saccharose

Corbilta indeholder saccharose (2,3 mg/tablet). Kontakt laegen, for du tager dette legemiddel, hvis
legen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr.maksimalt anbefalet dosis, dvs.
det er i det veesentlige natriumfrit.
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3. Séddan skal du tage Corbilta

Tag altid leegemidlet nojagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl s& sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Voksne og xldre:

- Nojagtigt hvor mange Corbilta tabletter du skal tage hver dag, vil din lege informere dig om.

- Tabletterne er ikke beregnet til at deles eller knuses.

- Du skal kun tage én tablet ad gangen.

- Afhengigt af hvordan behandlingen virker pé dig, kan leegen foresla en hgjere eller lavere dosis.

- Huvis du tager Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg, ma du ikke tage mere end 7 tabletter af denne
styrke pr. dag.

Hvis du mener, at virkningen af Corbilta er for kraftig eller for svag, eller hvis du far mulige
bivirkninger, ber du rddfere dig med laegen eller apotekspersonalet om dette.

Nar du skal dbne beholderen forste gang: Aben laget og tryk
derefter tommelfingeren nedad pé forseglingen, indtil den
brydes. Se figur 1.

Hyvis du har taget for meget Corbilta

Kontakt straks laegen eller apotekspersonalet, hvis du ved et uheld har taget flere Corbilta tabletter,
end du burde. I tilfzelde af en overdosis kan du blive forvirret eller urolig, din puls kan blive hurtigere
eller langsommere end normalt eller farven pa din hud, din tunge, i dine gjne eller din urin kan
endres.

Hyvis du har glemt at tage Corbilta

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet

Hvis der er mere end 1 time til naeste dosis:
Tag én tablet, sa snart du kommer i tanker om det, og den naeste tablet til seedvanlig tid.

Hvis der er mindre end 1 time til naste dosis:
Tag én tablet, s& snart du kommer i tanker om det, vent 1 time og tag sé en ny tablet. Herefter kan du
fortsaette som normalt.

For at undga eventuelle bivirkninger skal der altid vaere mindst én time mellem Corbilta-tabletterne.
Hyvis du holder op med at tage Corbilta

Du ma ikke holde op med at tage Corbilta, med mindre din leege har givet dig besked pa det. For at fa
kontrol over dine symptomer kan det i et sddant tilfeelde vaere nadvendigt, at leegen justerer dosis af
den anden medicin, du tager mod Parkinsons sygdom, specielt levodopa. Hvis du pludselig stopper

med at tage Corbilta og anden medicin mod Parkinsons sygdom, kan der opsta bivirkninger.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Mange bivirkninger kan mindskes ved at justere dosis.
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Hvis du under behandling med Corbilta bemarker folgende symptomer, skal du kontakte din lzege

gjeblikkeligt:

- Dine muskler bliver meget stive eller rykker kraftigt, du begynder at ryste, bliver ophidset,
forvirret, far feber, hej puls eller store udsving i dit blodtryk. Disse kan vaere symptomer pa
malignt neuroleptikasyndrom (MNS, en sjelden og alvorlig bivirkning af medicin, der anvendes
til behandling af forstyrrelser i centralnervesystemet) eller rabdomyolyse (en sjelden og alvorlig
muskelsygdom).

- Allergisk reaktion. Tegnene pa dette kan omfatte naeldefeber, kloe, udslaet og haevelse af ansigt,
leber, tunge eller svaelg. Dette kan medfore vejrtreeknings- eller synkebesveer.

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
- ukontrollerbare bevaegelser (dyskinesier)

- kvalme

- harmles redbrun misfarvning af urinen

- muskelsmerter

- diarré.

Almlndehg (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
orhed eller besvimelse pa grund af for lavt blodtryk, hejt blodtryk

- forvarring af Parkinson-symptomer, svimmelhed, sevnighed

- opkastning, smerter og ubehag i maven, halsbrand, mundterhed, forstoppelse

- sevnproblemer, hallucinationer, forvirring, unormale dremme (herunder mareridt) treethed

- mentale forandringer - herunder problemer med hukommelsen, angst og depression (evt. med
selvmordstanker)

- hjerte- eller karsygdomme (f.eks. smerter i brystet), uregelmaessig puls eller hjerterytme

- pget faldtendens

- andened

- pget svedtendens, udslat

- muskelkramper, hevede ben

- sleret syn

- blodmangel

- nedsat appetit, vegttab

- hovedpine, ledsmerter

- urinvejsinfektion.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

- hjerteanfald

- bledning fra tarmen

- nedsat antal blodplader, hvilket kan medfere bledning, unormale leverfunktionsprever
- kramper

- folelse af uro

- psykotiske symptomer

- kolitis (beteendelse i tyktarmen)

- andre misfarvninger end af urinen (f.eks. hud, negle, hér, sved)
- synkebesveaer

- vandladningsbesver.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data):

Trang til sterre doser Corbilta ud over den dosis, der er nedvendig for kontrol af motoriske
symptomer, kendt som dopaminergt dysreguleringssyndrom. Nogle patienter oplever svere unormale
og ufrivillige bevagelser (dyskinesi), humersvingninger eller andre bivirkninger, efter de har taget
storre doser Corbilta.

Folgende bivirkninger er ogsa indberettet:
- leverbetandelse (hepatitis)
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- Kklge.

Du kan fa felgende bivirkninger:
- Ikke veere i stand til at modsta lysten til at udfere aktiviteter, der kan vere skadelige. Det kan
omfatte:
- voldsom trang til at spille um&deholdent pé trods af alvorlige personlige eller familiere
konsekvenser
- forandret eller gget seksuel lyst og adfeerd der giver betydelig bekymring for dig eller andre,
for eksempel, en gget sextrang
- ukontrolleret og udtalt kebelyst eller pengeforbrug
- udtalt overspisning (at spise store mangder af mad i lebet af kort tid) eller tvangsspisning (at
spise mere mad end normalt og mere end nedvendigt for at stille sulten).

Forteel det til leegen, hvis du oplever sddanne adfeerdsendringer. Lagerne vil drofte hvordan
symptomerne kan kontrolleres eller nedsettes.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan ogsé indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks
V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stér pa beholderen og @sken. Udlegbsdatoen er den
sidste dag 1 den n&vnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Corbilta indeholder:

- Aktive stoffer: levodopa, carbidopa og entacapon.

- Hver Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg tablet indeholder 200 mg levodopa, 50 mg carbidopa og
200 mg entacapon.

- Ovrige indholdsstoffer i tabletkernen: croscarmellosenatrium, magnesiumstearat, majsstivelse,
mannitol (E421) og povidon (E1201).

- De gvrige indholdsstoffer i filmovertraekket: glycerol (85 procent) (E422), hypromellose,
magnesiumstearat, polysorbat 80, red jernoxid (E172), saccharose og titandioxid (E171).

Udseende og pakningssterrelser

Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg tabletter: Merk brunrede, ovale filmovertrukne tabletter uden
delekaerv maerket med "LCE 200 pa den ene side.

Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg tabletter findes i fem forskellige pakningssterrelser (10, 30, 100, 130
eller 175 tabletter). Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Fremstiller

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale

reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz n.v./s.a.
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Buarapus
TII Canznos
Ten.: +359 2970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.0.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Deutschland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

EArada
Novartis (Hellas) S.A.C.L.
TnA: +30 210 2811712

Espaiia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Corporation
Tél: +358 10 4261

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel. +385 12353 111

Lietuva
Orion Corporation
Tel. +358 10 4261

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz n.v./s.a.
Tél/Tel: +322 722 97 97

Magyarorszag
Sandoz Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: +31 (0)36 5241600

Norge
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 200 0

Polska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21 924 19 19

Romaénia
S.C Sandoz S.R.L.
+40 21 407 51 60



Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

island
Orion Corporation
Simi: +358 10 4261

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 3494

Kvnpog
Sandoz GmbH
TnA: +43 5338 200 0

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenija
Lek Pharmaceuticals d.d.
Tel: +386 1 58021 11

Slovenska republika
Sandoz d.d. organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland
Orion Corporation
Puh./Tel: +358 10 4261

Sverige
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

United Kingdom (Northern Ireland)

Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Denne indlegsseddel blev senest sendret.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http:/www.ema.europa.eu
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