I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Stalevo 75 mg/18,75 mg/200 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Stalevo 100 mg/25 mg/200 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Stalevo 125 mg/31,25 mg/200 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Stalevo 150 mg/37,5 mg/200 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Stalevo 175 mg/43,75 mg/200 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Stalevo 200 mg/50 mg/200 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

50 mg/12.5 mg/200 mg
Iga tablett sisaldab 50 mg levodopat, 12,5 mg karbidopat ja 200 mg entakapooni.

Teadaolevat toimet omavad abiained:
Iga tablett sisaldab 1,2 mg sahharoosi.

75 mg/18.75 mg/200 mg
Iga tablett sisaldab 75 mg levodopat, 18,75 mg karbidopat ja 200 mg entakapooni.

Teadaolevat toimet omavad abiained:
Iga tablett sisaldab 1,4 mg sahharoosi.

100 mg/25 mg/200 mg
Iga tablett sisaldab 100 mg levodopat, 25 mg karbidopat ja 200 mg entakapooni.

Teadaolevat toimet omavad abiained:
Iga tablett sisaldab 1,6 mg sahharoosi.

125 mg/31.25 mg/200 mg
Iga tablett sisaldab 125 mg levodopat, 31,25 mg karbidopat ja 200 mg entakapooni.

Teadaolevat toimet omavad abiained:
Iga tablett sisaldab 1,6 mg sahharoosi.

150 mg/37.5 mg/200 mg
Iga tablett sisaldab 150 mg levodopat, 37,5 mg karbidopat ja 200 mg entakapooni.

Teadaolevat toimet omavad abiained:
Iga tablett sisaldab 1,9 mg sahharoosi.

175 mg/43.75 mg/200 mg
Iga tablett sisaldab 175 mg levodopat, 43,75 mg karbidopat ja 200 mg entakapooni.

Teadaolevat toimet omavad abiained:
Iga tablett sisaldab 1,89 mg sahharoosi.

200 mg/50 mg/200 mg
Iga tablett sisaldab 200 mg levodopat, 50 mg karbidopat ja 200 mg entakapooni.

Teadaolevat toimet omavad abiained:
Iga tablett sisaldab 2,3 mg sahharoosi.

Abiainete tdielik loetelu vt 161k 6.1.



3. RAVIMVORM
Ohukese poliimeerikattega tablett (tablett)
50 mg/12.5 mg/200 mg

Pruunikas-voi hallikaspunase varvusega, iimar, kumer poolitusjooneta dhukese poliimeerikattega
tablett, mille iihele kiiljele on pressitud mérge “LCE 50”.

75 mg/18.,75 mg/200 mg
Hele pruunikaspunase virvusega, ovaalne, 6hukese poliimeerikattega tablett, mille tihele kiiljele on
pressitud mérge “LCE 75”.

100 mg/25 mg/200 mg
Pruunikas-voi hallikaspunase varvusega, ovaalne poolitusjooneta dhukese poliimeerikattega tablett,
mille tihele kiiljele on pressitud mérge “LCE 100”.

125 mg/31.25 mg/200 mg
Hele pruunikaspunase virvusega, ovaalne dhukese poliimeerikattega tablett, mille iihele kiiljele on
pressitud mérge “LCE 125”.

150 mg/37,5 mg/200 mg
Pruunikas-voi hallikaspunase varvusega, pikendatud ellipsi kujuline, poolitusjooneta dhukese
poliimeerikattega tablett, mille lihele kiiljele on pressitud marge “LCE 150”.

175 mg/43.75 mg/200 mg
Hele pruunikaspunase virvusega, ovaalne poolitusjooneta dhukese poliimeerikattega tablett, mille
iihele kiiljele on pressitud mérge “LCE 175”.

200 mg/50 mg/200 mg
Tume pruunikaspunane, ovaalne poolitusjooneta dhukese poliimeerikattega tablett, mille iihele kiiljele
on pressitud mérge “LCE 200”.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Ravim on néidustatud Parkinsoni tove diagnoosiga tdiskasvanud patsientide raviks, samuti toimeldopu
fenomeniga levodopa/dopadekarboksiilaasi (DDC) inhibiitori ravile mittealluvate motoorika
koikumiste raviks.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Optimaalne individuaalne levodopa pédevane annus peab olema hoolikalt tiitritud. Soovitatavalt peaks
paevane annus olema optimeeritud, kasutades iihte seitsmest erineva toimeaine sisaldusega tabletist
(vastavalt levodopa/karbidopa/entakapooni sisaldus 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 v&i 200 mg/50 mg/200 mg).

Patsiente tuleb juhendada, et nad votaksid korraga ainult iihe tableti Stalevo’t. Patsientidel, kes saavad
paevas vahem kui 70...100 mg karbidopat, on suurem tdendosus iivelduse ja oksendamise tekkeks.
Kuigi kogemus karbidopa suuremate péaevaste annustega kui 200 mg on védhene, on suurim soovitatav
pievane entakapooni annus 2000 mg, seega maksimaalne doos Stalevo tugevustele

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



ja 150 mg/37,5 mg/200 mg on 10 tabletti pdevas. 150 mg/37,5 mg/200 mg Stalevo kiimme tabletti
vastab 375 mg karbidopa péevadoosile. Vastavalt sellele karbidopa péevadoosile on soovituslik
maksimaalne Stalevo 175 mg/43,75 mg/200 mg pdevadoos 8 tabletti paevas ja Stalevo

200 mg/50 mg/200 mg paevadoos 7 tabletti paevas.

Stalevo’t kasutatakse tavaliselt nende patsientide ravis, keda parajasti ravitakse vastavate annuste
standardselt vabanevate levodopa/DDC inhibiitorite ja entakapooniga.

Kuidas viia levodopa/DDC inhibiitor (karbidopa ja benserasiidi)- ja entakapoonravil olev patsient iile
ravile Stalevo’ga?

a. Patsiendid, keda parajasti ravitakse entakapooni ja standardselt vabaneva levodopa/karbidopa
preparaadiga annustes, mis on vordsed Stalevo tableti toimeainete sisaldusega, voib kohe iile viia
ravile Stalevo’ga. Niiteks patsient, kes votab iihe 50 mg/12,5 mg levodopa/karbidopa tableti koos iihe
200 mg entakapooni tabletiga 4 korda péevas, voib manustada iihe tableti 50 mg/12,5 mg/200 mg
Stalevo’t 4 korda péevas hariliku levodopa/karbidopa ja entakapooni doosi asemel.

b. Alustades ravi Stalevo’ga patsientidel, keda parajasti ravitakse entakapooni ning
levodopa/karbidopaga annustes, mis ei vasta Stalevo tabletile (50 mg/12,5 mg/200 mg vdi

75 mg/18,75 mg/200 mg voi 100 mg/25 mg/200 mg voi 125 mg/31,25 mg/200 mg voi

150 mg/37,5 mg/200 mg voi 175 mg/43,75 mg/200 mg voi 200 mg/50 mg/200 mg), tuleb Stalevo
annus ettevaatlikult tiitrida optimaalse kliinilise vastuseni. Ravi alguses peab Stalevo annus olema
voimalikult sarnane parajasti kasutusel oleva levodopa pidevase ravimiannusega.

c¢. Kui alustada ravi Stalevo’ga patsientidel, keda ravitakse parajasti entakapooni ja
levodopa/benserasiidi standardselt vabanevate ravimitega, siis tuleb ravi levodopa/benserasiidiga
10petada eclneval Ghtul ning alustada ravi Stalevo’ga jargmise pdeva hommikul. Stalevo algannus
peaks kindlustama kas sama koguse levodopat voi veidi (5...10%) enam.

Kuidas viia iile ravile Stalevo’ga patsiendid, kes parajasti ei vota entakapooni?

Ravi alustamist Stalevo’ga vdiks olemasolevale ravile vastavates annustes kaalutleda moningate
Parkinsoni tobe pddevate ning toimeldpu fenomeniga motoorsete fluktuatsioonidega patsientide puhul,
kelle haigust ei ole saadud kontrolli alla nende ravis kasutatavate standardselt vabanevate
levodopa/DDC inhibiitoritega. Seevastu ei ole kohene iileminek levodopa/DDC inhibiitoritelt
Stalevo’le soovitatav patsientide puhul, kellel esineb diiskineesia voi kelle pdevane levodopa annus
iiletab 800 mg. Neil juhtudel on soovitatav enne lileminekut ravile Stalevo’ga alustada ravi
entakapooniga eraldi ravina (entakapooni sisaldavad tabletid) ja kohandada vajadusel levodopa annust.

Entakapoon voimendab levodopa toimet. Seepérast voib osutuda vajalikuks, eriti diiskineesiaga
patsientide puhul, vihendada levodopa annust 10...30% esimeste paevade kuni nddalate jooksul peale
ravi algust Stalevo’ga. Levodopa péevast annust saab vihendada, pikendades ravimi manustamise
vahelist perioodi ja/vdi vihendades levodopa kogust iiksikannustes vastavalt patsiendi tervislikule
seisundile.

Ravimiannuse muutmine ravikuuri ajal.

Kui on vajalik suurem kogus levodopat, siis tuleb tdsta ravimiannuste manustamise sagedust ja/voi
kaaluda suurema ravimisisaldusega Stalevo tableti kasutuselevdttu, jargides soovituslikke annuseid.

Kui on vajalik vdiksem annus levodopat, siis tuleb Stalevo paevast koguannust vihendada kas
manustamise sagedust vihendades, pikendades ravimi votmise vahelist intervalli vdi vihendades
ravimi annust, minnes iile vdiksema toimeainesisaldusega Stalevo tabletile.

Kui lisaks ravile Stalevo’ga kasutatakse samaaegselt teisi levodopat sisaldavaid preparaate, tuleb
jérgida soovitusi suurima ravimiannuse kohta.



Ravi lopetamine Stalevo 'ga: Kui ravi Stalevo’ga (levodopa/karbidopa/entakapoon) 15petatakse ja
patsient viiakse iile ravile levodopa/DDC inhibiitoritega ilma entakapooni lisamiseta, on oluline
kohandada vastavalt ka teised parkinsonismivastased ravimpreparaadid, eriti levodopa, et saavutada
piisavat kontrolli parkinsonistlike siimptomite {ile.

Lapsed.: Stalevo ohutus ja efektiivsus alla 18-aastastel lastel ei ole tdestatud. Andmed ei ole
kattesaadavad.

Eakad: Stalevo annuse vihendamine eakatel ei ole vajalik.

Maksakahjustus: Stalevo’t on soovitav manustada ettevaatusega patsientidele, kellel on leitud
maksatalitluse hdireid kergest kuni keskmise astmeni. Vajalik v3ib olla ka ravimiannuse vahendamine
(vt 101k 5.2). Raske maksakahjustus vt 161k 4.3.

Neerukahjustus: Neerukahjustus ei mojuta entakapooni farmakokineetikat. Levodopa ja karbidopa
farmakokineetikast neerupuudulikkusega patsientidel ei ole avaldatud iihtegi mérkimisvéirset
uurimust, seega peab Stalevo’t ettevaatusega manustama patsientidele, kellel on raske neerude talitluse
puudulikkus, sealhulgas ka nendele patsientidele, kes saavad dialiiiisravi (vt 16ik 5.2).

Manustamisviis
Tablett manustatakse suu kaudu koos toiduga voi ilma (vt 16ik 5.2). Uhes tabletis sisaldub iiks
ravimiannus ja tablett tuleb sisse votta tervena.

4.3 Vastuniidustused

- Ulitundlikkus toimeaine(te) voi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes.

- Raske maksakahjustus.

- Kinnise nurgaga glaukoom.

- Feokromotsiitoom.

- Manustamine koos mitteselektiivsete MAO inhibiitoritega (MAO-A ja MAO-B).

- Manustamine koos selektiivsete MAO-A ja MAO-B inhibiitoritega (vt 15ik 4.5).

- Varasemalt on anamneesis olnud maliigne neuroleptiline siindroom ja/voi mittetraumaatiline
rabdomiioliiiis.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

- Stalevo’t ei soovitata ravimitest tingitud ekstrapliramidaalse siisteemi héirete ravis.

- Stalevo’t tuleb kasutada ettevaatusega patsientide ravis, kes pdevad siidame isheemiatobe, rasket
kardiovaskulaarset puudulikkust voi kopsuhaigusi, bronhiaalastmat, neeruhaigusi,
endokriinsiisteemi haigusi voi kellel on varasemas anamneesis haavandtdbi voi krambid.

- Patsientidel, kellel anamneesis on miiokardi infarkti jargselt esinenud residuaalset kodade,
atrioventrikulaarsdlme voOi vatsakeste ariitmiat, tuleb kontrollida kardiaalfunktsioone sobiva
Stalevo algannuse reguleerimise ajal.

- Koiki Stalevo’ga ravitavaid patsiente tuleb hoolikalt jalgida vGimalike psiiihikahdirete,
depressiooni, enesetapumotete jm tdsise asotsiaalse kditumismudeli tekke osas. Patsiente, kellel
on varasemalt esinenud psiihhoosi, tuleb ravida ettevaatlikult.

- Antipsiihhootiliste dopamiini retseptoreid blokeerivate (eriti D,-retseptorite antagonistid)
omadustega ravimite samaaegsel kasutamisel tuleb olla ettevaatlik ja patsienti tuleb
tahelepanelikult jdlgida véimaliku parkinsonismivastase efekti kadumise voi parkinsonismi
siimptomite slivenemise suhtes.

- Patsiente, kellel esineb krooniline avatud nurga glaukoom, tuleb Stalevo’ga ravida ettevaatlikult
ja hoolitseda, et silma siserdhku saaks pidevalt kontrollida ning tekkinud muutused
registreeritaks.

- Stalevo voib pdhjustada ortostaatilist hiipotensiooni, mistottu ravimit tuleks annustada
ettevaatlikult patsientidele, kes tarvitavad teisi ortostaatilist vererShu langust pohjustada voivaid
preparaate.

- Entakapooni koos levodopaga on seostatud unisuse ja ékiliste uneepisoodidega Parkinsoni tobe



podevatel patsientidel ning seega tuleks olla ettevaatlik autot juhtides ja masinatega todtades (vt
161k 4.7).

- Kliiniliste uuringute pdhjal avaldusid soovimatud dopamiinergilised reaktsioonid nagu
diiskineesia sagedamini patsientidel, kes said entakapooni ja dopamiiniagoniste (nt
bromokriiptiin), selegiliini v0i amantadiini, vorreldes nende patsientidega, kes said samas
kombinatsioonis platseebot. Seega voib osutuda vajalikuks korrigeerida teiste
parkinsonismivastaste preparaatide annuseid, kui ravi Stalevo’ga méadratakse patsiendile, kes
varem ei saanud entakapooni.

- Raskete diiskineesiate voi maliigse neuroleptilise siindroomi puhul sekundaarselt tekkivat
rabdomiioliiiisi esineb Parkinsoni tove podevatel patsientidel harva. Ent patsiente tuleks peale
igasugust dkilist levodopa annuse muutmist voi ravimi drajatmist hoolikalt jalgida, seda eriti
patsientide puhul, kes saavad lisaks raviks ka neuroleptikume. Maliigset neuroleptilist
stindroomi, sealhulgas rabdomiioliiiisi ja hiipertermiat, iseloomustavad motoorika siimptomid
(lihasrigiidsus, miiokloonus, treemor), vaimse seisundi muutused (nt agitatsioon, segasus,
kooma), hiipertermia, autonoomse nérvisiisteemi talitlushéired (tahhiikardia, ebastabiilne
vererdhk) ja tdusnud seerumi kreatiinfosfokinaasi vdértus. Individuaalsetel juhtudel vdivad
viljenduda ainult méningad eelpool mainitud siimptomid/leiud. Maliigse neuroleptilise
stindroomi ravis on oluline varajane diagnoos. Sellele siindroomile sarnast siindroomi, millega
kaasnevad lihasjdikus, kdrgenenud kehatemperatuur, psiitihilised hédired ja seerumi
kreatiinfosfokinaasi vadrtuse tous, on kirjeldatud parkinsonismivastaste preparaatide vGtmise
jarsul katkestamisel. Entakapooni jarsu drajatmise kontrollitud uuringute alusel ei ole teada ei
maliigse neuroleptilise siindroomi ega rabdomiioliiiisi juhtumeid. Peale entakapooni tutvustamist
ravimiturul on teatatud {iksikutest maliigse neuroleptilise siindroomi juhtudest, mis olid seotud
entakapooni ja teise samaaegselt kasutatava dopamiinergilise ravimpreparaadi annuse dkilise
vihendamise vOi drajatmisega. Seega peaks ravimi méérajad olema alati ettevaatlikud, kui
asendavad Stalevo levodopa/DDC inhibiitoriga ilma entakapooni vdi muud dopamiinergilise
toimega ravimit lisamata. Vajadusel tuleks selline raviskeemi korrigeerimine 14bi viia aeglaselt
ja ndidustuse olemasolul tdsta levodopa annust.

- Uldanesteesias protseduuri libi viimise eel vdib patsient ravi Stalevo’ga jétkata seni, kuni tal on
lubatud juua ja suu kaudu ravimpreparaate votta. Kui ravi tuleb mingil pohjusel ajutiselt
katkestada, v3ib ravi Stalevo’ga uuesti alustada samas annuses niipea, kui on vdimalik
ravimpreparaatide manustamine suukaudselt.

- Pikaajalise ravi korral Stalevo’ga on soovitatav perioodiliselt kontrollida maksa-, vereloome-,
kardiovaskulaar- ja neerufunktsiooni.

- Diarrdaga haigetel on soovitatav jélgida kehakaalu, et dra hoida potentsiaalset suurt
kaalukaotust. Entakapooni kasutamise jooksul tekkiv pikaajaline vdi piisiv kohulahtisus voib
olla koliidi siimptom. Pikaajalise ja piisiva kdhulahtisuse ilmnemisel tuleb ravi selle ravimiga
10petada ning kaalutleda uuringute ja sobiva ravi vajalikkust.

- Patsiente tuleb regulaarselt jélgida impulsikontrolli hdirete tekke suhtes. Patsiendid ja hooldajad
peavad olema teadlikud sellest, et dopamiini agonistide ja/voi teiste levodopat sisaldavate
dopamiinergiliste ravimite (nt Stalevo) kasutamisel voivad tekkida impulsikontrolli hdirete
kaitumuslikud stimptomid, sh patoloogiline hasartméngurlus, libiido tous, hiiperseksuaalsus,
kompulsiivne kulutamine voi ostmine, liigsdomiss6dstud ja kompulsiivne s6omine. Selliste
stiimptomite tekkimisel on soovitatav raviplaan iile vaadata.

- Dopamiini diisregulatsiooni siindroom (DDS) on ravimi liigtarvitamist pShjustav sdltuvushiire,
mida on tdheldatud monedel karbidopa/levodopaga ravitud patsientidel. Enne ravi alustamist
tuleb patsiente ja hooldajaid hoiatada DDS voimaliku tekkeriski suhtes (vt ka 161k 4.8).

- Patsientidel, kellel liihikese aja jooksul esineb siivenenud anoreksiat, asteeniat ja kaalulangust
voiks iildisele meditsiinilisele kontrollile lisada maksa uuringud.

- Levodopa/karbidopa vGivad pohjustada valepositiivse tulemuse, kui ketoonide méaaramiseks
uriinis kasutatakse testriba, sealjuures see reaktsioon uriiniproovi keetmisel ei muutu.
Gliikoosoksiidaasi meetodid vdivad anda valenegatiivse glilkosuuria vastuse.

- Stalevo sisaldab sahharoosi. Périliku fruktoositalumatuse, glitkoosgalaktoos malabsorptsiooni
voOi sukraas-isomaltaas puudulikkusega patsiendid ei tohi seda ravimit kasutada.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed



Muud parkinsonismivastased ravimpreparaadid: Ténapdevani ei ole leitud iihtegi koostoimet, mis
takistaks teiste standardsete parkinsonismivastaste ravimpreparaatide kasutamist koos Stalevo’ga.
Entakapoon suurtes annustes voib mojutada karbidopa imendumist, kuigi ei ole leitud iihtegi
vastastikust moju soovitatud raviskeemi korral (200 mg entakapooni kuni 10 korda paevas). Uuritud
on ka entakapooni ja selegiliini vastastikust toimet korduvate annustega uuringus Parkinsoni tove
haigetel, keda ravitakse levodopa/DDC inhibiitoriga ja ebasoovitavat koosmdju ei ole leitud.
Selegiliini annus ei tohiks iiletada 10 mg kasutamisel koos Stalevo’ga.

Ettevaatlik tuleb olla juhul, kui jirgmisi toimeaineid manustatakse koos levodopaga:

Antihiipertensiivsed ained. llmneda voib siimptomaatiline asendist sdltuv hiipotensioon, kui levodopa
lisatakse raviskeemi patsientidel, kes tarvitavad juba antihiipertensiivseid ravimeid. Vajalikuks voib
osutuda vererdhku alandavate ravimite annuste korrigeerimine.

Antidepressandid: Harva on teatatud samaaegsel tritsiikliliste antidepressantide ja levodopa/karbidopa
kasutamisel tekkinud voimalikest reaktsioonidest nagu hiipertensioon ja diiskineesia. Vastastikuseid
koostoimeid entakapooni ja imipramiini ning entakapooni ja moklobemiidi vahel on uuritud tervetel
vabatahtlikel 14bi viidud uuringus, mille véltel manustati ithekordne ravimiannus. Farmakodiinaamilisi
korvaltoimeid uuringu pohjal ei tdheldatud. Markimisvaérset hulka Parkinsoni tdbe pddevaid haigeid
on ravitud kombinatsiooniga levodopatkarbidopa+entakapoon koos mitme muu toimeainega,
sealhulgas MAO-A inhibiitorid, tritsiiklilised antidepressandid, noradrenaliini tagasihaarde inhibiitorid
nagu desipramiin, maprotiliin ja venlafaksiin ning ravimpreparaatidega, mis metaboliseeritakse COMT
poolt (nt katehhoolsed iithendid, paroksetiin). Farmakodiinaamilisi ebasoovitavaid koostoimeid sel
juhul ei tdheldatud. Ent siiski tuleks olla ettevaatlik, kasutades neid aineid koos Stalevo’ga (vt 16igud
43 ja4d.4).

Muud toimeained: Dopamiiniretseptorite antagonistid (nt moned antipsithhootikumid ja
antiemeetikumid), feniitoiin ja papaveriin vdivad levodopa terapeutilist efekti vihendada. Patsiente,
kes tarvitavad neid ravimeid koos Stalevo’ga, tuleks hoolikalt jdlgida voimaliku ravitoime vdhenemise
o0sas.

Tingituna entakapooni afiinsusest tsiitokroom P450 2C9 suhtes in vitro (vt 16ik 5.2), on voimalik, et
Stalevo voib takistada sellest isoensiilimist sdltuvate toimeainete (nditeks S-varfariin) metabolismi.
Tervetel vabatahtlikel 18bi viidud uuringus ei mdjutanud entakapoon S-varfariini plasmasisaldust, ent
samaaegselt R-varfariini AUC (kontsentratsioonikdvera alune pindala) suurenes keskmiselt 18% vdrra
[Cloo 11...26%]. INRIi véartused tousid keskmiselt 13% vorra [Cly 6...19%]. Seetdttu on INRi
vaartuste kontroll ndidustatud patsientide puhul, kes saavad lisaks Stalevo’le ka varfariinravi.

Muud koostoime variandid: Et levodopa “vdistleb” teatud aminohapetega, voib Stalevo imendumine
olla vahenenud monedel korge proteiinisisaldusega dieedil olevatel patsientidel.

Levodopa ja entakapoon voivad moodustada seedetraktis rauaioonidega kelaate. Seetdttu tuleb Stalevo
ja rauapreparaatide manustamisel hoida ajavahet 2...3 tundi (vt 15ik 4.8).

In vitro andmed: Entakapoon seostub inimese albumiiniga II sidumiskohas, kus samuti seostuvad
mitmed teised ravimpreparaadid, sealhulgas diasepaam ja ibuprofeen. In vitro uuringute kohaselt ei ole
taheldatud markimisvaarset asendust ravimite terapeutilistes annustes. Praeguseni ei ole sellisest
koosmd&just teatatud.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Levodopa/karbidopa/entakapooni kombinatsiooni kasutamise kohta rasedatel ei ole piisavalt andmeid.
Loomkatsed on ndidanud eraldi iihendite kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3). Vdimalik
risk inimesele ei ole teada ja seetOttu ei tohiks Stalevo’t raseduse ajal tarvitada, vélja arvatud juhul, kui
kasu emale iiletab vdimalikud ohud lootele.



Imetamine

Levodopa eritub inimese rinnapiima. On tdendeid, et imetamine on ravi ajal levodopaga maha surutud.
Karbidopa ja entakapoon eritusid rinnapiima loomadel, ent on teadmata, kas nad erituvad ka inimese
rinnapiima. Levodopa, karbidopa ja entakapooni ohutus imikule on teadmata ja seetottu ei tohiks ema
ravi ajal Stalevo’ga last imetada.

Fertiilsus

Eraldi entakapooni, karbidopa voi levodopa prekliinilistes uuringutes ei tdheldatud korvaltoimeid
fertiilsusele. Loomadel ei ole fertiilsusuuringuid entakapooni, levodopa ja karbidopa kombinatsiooniga
1abi viidud.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Stalevo voib tugevalt mdjutada véimet juhtida autot ja masinaid.
Levodopa, karbidopa ja entakapoon koos tarvitatuna voivad pohjustada pearinglust ja stimptomaatilist
tasakaaluhdiret ning seetdttu tuleb suhtuda ettevaatusega autojuhtimisse v0i masinatega tdotamisse.

Stalevo’t saavaid patsiente, kellel esineb unisust ja/vdi édkilisi uneepisoode, tuleb instrueerida, et nad
hoiduksid autojuhtimisest ja muudest tdhelepanu ndudvatest tegevustest ajani, kui sellised episoodid
on kadunud (vt 161k 4.4). Tahelepanuhiire voib seada ohtu neid ennast voi teisi korvalolijaid ning
pOhjustada raskeid vigastusi voi isegi surma.

4.8 Korvaltoimed
a. Ohutusprofiili kokkuvote

Koige sagedamini teatatud kdrvaltoimed Stalevo kasutamisel on diiskineesiad, mis on ilmnenud
ligikaudu 19% patsientidest; seedetrakti simptomid, sh iiveldus ja kdhulahtisus, mis on ilmnenud
vastavalt ligikaudu 15% ja 12% patsientidest; lihasvalu, lihas-luuvalu ja sidekoe valu, mis on
ilmnenud ligikaudu 12% patsientidest; uriini kahjutu varvumine punakaspruuniks (kromatuuria), mis
on ilmnenud ligikaudu 10% patsientidest. Stalevo voi entakapooni ja levodopa/DDC inhibiitori
kombinatsioonravi kliinilistel uuringutel on tuvastatud ka raskeid seedetrakti verejookse (aeg-ajalt) ja
angioddeemi (harv). Stalevo ravi puhul voib esineda ka raskeid, peamiselt kolestaasitunnustega
maksahdireid, rabdomiioliiiisi ja maliigset neuroleptilist siindroomi, kuigi kliinilistes uuringutes ei ole
esinenud tihtegi sellist juhtumit.

b. Korvaltoimete tabel-nimistu

Jargmised, tabelis 1 loetletud korvaltoimed on kogutud nii andmebaasist, mis on koostatud
itheteistkiimnes kliinilises topeltpime-uuringus osalenud 3230 patsiendi tulemuste kohta (1810 neist
said Stalevo ravi voi entakapoon-ravi kombineerituna levodopa/DDC inhibiitoriga ja 1420 said
platseebot kombineerituna levodopa/DDC inhibiitoriga v3i kabergoliini kombineerituna
levodopa/DDC inhibiitoriga) kui ka turustamisjargsest informatsioonist, mida on kogutud alates
entakapooni toomisest ravimiturule kombinatsioonraviks koos levodopa/DDC inhibiitoriga.

Korvaltoimed on liigitatud esinemise sageduse jargi, alustades koige sagedasematest ja kasutades
jargmist kokkuleppelist kirjeldust: viga sage (>1/10); sage (=1/100 kuni <1/10); aeg-ajalt (=1/1000
kuni <1/100); harv (1>/10 000 kuni <1/1000); vdga harv (<1/10 000); teadmata (ei ole vdoimalik
hinnata olemasolevate andmete alusel, kuna kliiniliste voi epidemioloogiliste uuringute alusel ei saa
teha usaldusviérseid jéareldusi).

Tabel 1. K&rvaltoimed
Vere ja liimfisiisteemi hdired

Sage: Aneemia
Aeg-ajalt: Trombotsiitopeenia



Ainevahetus- ja toitumishdired
Sage: Kaalukaotus*, vihenenud s66giisu*

Psiihhiaatrilised hdired

Sage: Depressioon, hallutsinatsioonid, segasusseisund*, ebatavalised unendod*, drevus,
unetus

Aeg-ajalt: Psiihhoos, agitatsioon*®

Teadmata: Suitsiidne kéitumine, dopamiini diisregulatsiooni stindroom

Nirvisiisteemi hdired

Viga sage: Diiskineesia*

Sage: Parkinsoni tove 4genemine (nt bradiikineesia) *, treemor, on-off ndhud, diistoonia,
vaimsed probleemid (nt mélu halvenemine, dementsus), unisus, pearinglus®,
peavalu

Teadmata: Maliigne neuroleptiline siindroom*

Silma kahjustused
Sage: Négemise dhmastumine

Siidame hdired

Sage: Stidameisheemia nidhud, v.a miiokardi infarkt (nt stenokardia)**, riitmihéired
Aeg-ajalt: Miiokardi infarkt**

Vaskulaarsed hiired

Sage: Ortostaatiline hiipotensioon, hiipertensioon

Aeg-ajalt: Seedetrakti verejooks

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi héired

Sage: Hingeldus

Seedetrakti hdired

Viga sage: Kodhulahtisus*, iiveldus™®

Sage: Kohukinnisus*, oksendamine*, diispepsia, valu ja ebamugavustunne kdhus*,
suukuivus*

Aeg-ajalt: Koliit*, diisfaagia

Maksa ja sapiteede hdiired

Aeg-ajalt: Maksafunktsiooni analiiiiside tulemuste hilve normist™*

Teadmata: Peamiselt kolestaasi tunnustega hepatiit (vt 161k 4.4)*

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Sage: Loove*, hiiperhidroos

Aeg-ajalt: Virvi muutused v.a uriin (nt nahk, kiitined, juuksed jms, higi)*
Harv: Angioddeem

Teadmata: Urtikaaria*

Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused

Viga sage: Lihasvalu, lihas-luuvalu ja sidekoe valu*
Sage: Lihaskrambid, artralgia
Teadmata: Rabdomiioliitis*

Neerude ja kuseteede hdired

Viga sage: Uriini varvuse muutus*
Sage: Kuseteede infektsioon
Aeg-ajalt: Kusepeetus

Uldised hiiired ja manustamiskoha reaktsioonid



Sage: Valu rinnus, perifeerne 6deem, kukkumised, hdirunud konnak, asteenia,
vasimustunne
Aeg-ajalt: Haiglane enesetunne

*Korvaltoimed, mida seostatakse peamiselt entakapooniga voi mis ilmnevad entakapooniga
sagedamini (kliinilistes uuringutes vihemalt 1% sageduserinevusega) kui ainult levodopa/DDC
inhibiitoriga. Vt 16ik c.

**Miiokardi infarkti ja teiste siidame isheemiatdve juhtude esinemissagedused (vastavalt 0,43% ja
1,54%) on leitud kolmeteistkiimne topeltpimeuuringu analiiisimisel, milles osales 2082 entakapooni
saanud ja toimelopu fenomeni motoorsete fluktuatsioonidega patsienti.

¢. Viilljatoodud korvaltoimete kirjeldus

Korvaltoimed, mida seostatakse peamiselt entakapooniga vdi mis ilmnevad entakapooniga sagedamini
kui ainult levodopa/DDC inhibiitoriga, on téhistatud tabelis 1 16igus 4.8b tdrniga. Moned neist
kdrvaltoimetest on seotud dopamiinergilise aktiivsuse tousuga (nt diiskineesia, iiveldus ja
oksendamine) ja esinevad kdige sagedamini ravi alguses. Levodopa annuse vihendamine leevendab
dopamiinergiliste reaktsioonide raskusastet ja esinemissagedust. Viheseid korvaltoimeid saab otseselt
omistada entakapooni toimeainele - nende hulgas kdhulahtisust ja uriini varvumist punakaspruuniks.
Monel juhul voib entakapoon pShjustada naiteks naha, kiiiinte, juuste ja higi varvuse muutumist.
Teised tabelis 1 15igus 4.8b toodud korvaltoimed on térniga téhistatud kas selle alusel, et nende
esinemissagedus oli kliinilistes uuringutes entakapooniga suurem (vdhemalt 1% sageduserinevusega)
kui ainult levodopa/DDC inhibiitoriga voi kui esinemissagedus oli suurem entakapooni
turustamisjérgsete ohutusandmete aruannetes toodud juhtumitest.

Krampe on levodopa/karbidopa ravi korral esinenud harva, siiski ei ole kindlaks tehtud pShjuslikku
seost.

Impulsikontrolli hdired: dopamiini agonistide ja/voi teiste levodopat sisaldavate dopamiinergiliste
ravimite (nt Stalevo) kasutamisel voivad tekkida patoloogiline hasartméngurlus, libiido tous,
hiiperseksuaalsus, kompulsiivne kulutamine voi ostmine, liigsd6dmissoostud ja kompulsiivne s6dmine
(vt 16ik 4.4).

Dopamiini diisregulatsiooni siindroom (DDS) on s6ltuvushéire, mida on tdheldatud monedel
karbidopa/levodopaga ravitud patsientidel. Siindroomiga patsientidel esineb kompulsiivse mustriga
dopaminergiliste ravimite vddrkasutamine annustes, mis on motoorsete siimptomite kontrollimiseks
vajalikest suuremad. See voib monedel juhtudel pohjustada raskekujulisi diiskineesiaid (vt ka 161k
4.4).

Entakapooni koos levodopaga on seostatud liksikute juhtudega, mille puhul on kirjeldatud liigset
pédevast unisust ja ékilisi uinumise episoode.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vdimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutodtajatel palutakse koigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Ravimi turule tulekust alates on raporteeritud iiksikutest {iledoseeringu juhtumitest. Uhel juhul olid
pievased levodopa annused vidhemalt 10 000 mg ja teisel entakapooni annused 40 000 mg. Nendel
juhtudel olid dgedad siimptomid &drevus, segasusseisund, kooma, bradiikardia, ventrikulaarne
tahhiikardia, Cheyne-Stokes’i hingamine, naha, keele ja konjunktiivi varvimuutused ja kromatuuria.
Akuutse iileannuse juhul on tegevuskava samasugune kui levodopa lileannustamisel. Piiridoksiin ei ole
siiski Stalevo toimete inhibeerimiseks tShus. Soovitatav on hospitaliseerimine ja rakendada tuleb
iildiseid meetodeid nagu maoloputus koos korduva aktiivsée manustamisega. See voib kiirendada
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entakapooni eliminatsiooni, eriti just selle absorptsiooni/reabsorptsiooni vihendamise kaudu
seedetraktist. Hingamis-, vereringe- ja neerufunktsiooni tuleb hoolikalt jdlgida ning vajadusel neid
aegsasti toetada. Alustada tuleb ka patsiendi EKG monitooringuga, sest voimalik on ariitmiate teke.
Vajadusel tuleb rakendada sobivat antiariitmilist ravi. Kaaluda tuleb ka vdimalust, et patsient on sisse
votnud ka teisi toimeaineid lisaks Stalevo’le. Dialiiiisi efektiivsus i{ileannuse ravis on teadmata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: parkinsonismivastased ained, dopa ja selle derivaadid, ATC-kood:
N04BA03

Praeguse arusaama jérgi on Parkinsoni tove siimptomid seotud dopamiini vdhenemisega otsaju
juttkehas. Dopamiin ei 1dbi hematoentsefaalbarjdéri. Levodopa, dopamiini eellane, 1&bib
hematoentsefaalbarjdari ja leevendab haiguse siimptomeid. Et levodopa metaboliseerub suures osas
perifeerias, jouab ainult vdike kogus ravimiannusest kesknéarvisiisteemi, kui levodopat manustatakse
ilma metaboolsete ensiiiimide inhibiitoriteta.

Karbidopa ja benserasiid on perifeerse dopamiindekarboksiilaasi (DDC) inhibiitorid, mis vihendavad
levodopa perifeerset metabolismi dopamiiniks ja selle tulemusena jaéb rohkem dopamiini aju jaoks.
Kui levodopa dekarboksiileerimist vihendada DDC inhibiitori koosmanustamisega, saab kasutada
véaiksemat levodopa annust ja sellega vihendada kdrvaltoimete (iiveldus) esinemissagedust.

Dekarboksiilaasi pidurdamisega DDC inhibiitori poolt saab katehhool-O-metiiiiltransferaasist
(COMTst) pohiline perifeerne metaboolne tee, mis kataliiiisib levodopa muutumist 3-O-metiitildopaks
(3-OMD), voimalikuks kahjulikuks levodopa ainevahetuse saaduseks. Entakapoon on p6orduv,
spetsiifiline ja peamiselt perifeerselt toimiv COMT inhibiitor, mis on vélja to6tatud manustamiseks
koos levodopaga. Entakapoon aeglustab levodopa eemaldamist vereringest, mille tulemuseks on
levodopa farmakokineetilise profiili graafikul kontsentratsioonikdvera aluse pindala (AUC)
suurenemine. Tagajarjeks kliinilise vastuse tugevnemine ja pikenemine igale levodopa annusele.

Stalevo terapeutiliste toimete toestusmaterjal pShineb kahel 111 faasi topeltpimedal uuringul, kus
entakapooni voi platseebot manustati koos levodopa/DDC inhibiitori iga annusega kokku

376 patsiendile, kellel esinesid Parkinsoni tdbi voi toimeldpu fenomeniga fluktuatsioonid. Igapaevaselt
moddeti patsientide kodustest paevikutest ON-aega entakapooniga ja entakapoonita. Esimeses
uuringus tostis entakapoon keskmist igapdevast ON-aega 1 tunni ja 20 minuti (Closy, 45 min, 1 h

56 min) vorra algse seisundiga vorreldes. See vastas 8,3%-lisele tdusule igapdevase ON-aja
proportsioonis. Vastavalt oli vihenenud igapdevane OFF-aeg 24% entakapoonigrupis ja 0%
platseebogrupis. Teises uuringus tousis keskmine igapdevane ON-aja osa 4,5% (Closy 0,93% 7,97%)
vorreldes algse seisundiga, mis tdhendab keskmise igapdevase ON-aja suurenemist 35 minuti vorra.
Vastavalt vihenes igapidevane OFF-aeg 18% vorra entakapoonil ja 5% vorra platseebol. Et Stalevo
tablettide toimed on ekvivalentsed entakapooni 200 mg tablettidega, mida manustatakse samaaegselt
ravimiturul saadaolevate standardselt vabanevate karbidopa/levodopa preparaatidega vastavates
annustes, on need uuringute tulemused rakendatavad ka Stalevo toimete kirjeldamiseks.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Toimeainete iildised tunnused

Imendumine/jaotumine: Levodopa, karbidopa ja entakapooni imendumise osas on isikutevahelised ja -
sisesed variatsioonid mérkimisvédrsed. Nii levodopa kui entakapoon imenduvad ja elimineeruvad
organismist kiiresti. Karbidopa imendub ja eritub organismist veidi acglasemalt levodopaga vdrreldes.
Kui manustada toimeaineid eraldi teisest kahest toimeainest, on biosaadavus levodopal 15...33%,
karbidopal 40...70% ja entakapoonil 35% pérast 200 mg annuse manustamist suukaudselt.
Neutraalsete aminohapete poolest rikkad toidud voivad pikendada ja vihendada levodopa imendumist.
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Toitumine ei mdjuta mérkimisvairselt entakapooni imendumist. Nii levodopa jaotusruumala (Vd
0,36...1,6 /kg) kui entakapooni jaotusruumala (Vdss 0,27 1/kg) organismis on keskpédrane, karbidopa
kohta andmed puuduvad.

Levodopa on seotud plasmavalkudega ainult vihesel mééral, umbes 10...30% ja karbidopa umbes
36% ulatuses, samaaegselt entakapoon on valdavalt seotud plasmavalkudega (u 98%), peamiselt just
plasma albumiiniga. Terapeutilistes kontsentratsioonides ei korvalda entakapoon teisi, laialdaselt
plasmavalkudega seotud aktiivseid toimeaineid (nt varfariin, salitsiililhape, feniiiilbutasoon voi
diasepaam) ja need toimeained ei kdrvalda teda terapeutilistes vOi korgetes kontsentratsioonides
markimisvéaarsel hulgal.

Biotransformatsioon ja eritumine: Levodopa metaboliseeritakse ulatuslikult erinevateks
metaboliitideks. Kdige olulisemateks metabolismiteedeks on dekarboksiileerimine
dopadekarboksiilaasi (DDC) poolt ja O-metiiiilimine katehhool-O-metiitiltransferaasi (COMT) poolt.

Karbidopa metaboliseeritakse kaheks peamiseks metaboliidiks, mis erituvad uriini gliikuroniidide ja
konjugeerimata iihenditena. Karbidopa muutumatul kujul moodustab 30% uriiniga eritunud aine
koguhulgast.

Entakapoon metaboliseeritakse peaaegu tervenisti enne eritumist uriiniga (10...20%) ja sapiga/roojaga
(80...90%). Pohiline ainevahetusetee on entakapooni ja selle aktiivsete metaboliitide
gliikuronidatsioon cis-isomeeriks, mis moodustab peaaegu 5% plasma koguhulgast.

Kogukliirens levodopal jadb vahemikku 0,55...1,38 1/kg/h ja entakapoonil ulatub vahemikku
0,70 I/kg/h. Eliminatsiooni poolvédértusaeg levodopal on 0,6...1,3 tundi, karbidopal 2...3 tundi ja
entakapoonil 0,4...0,7 tundi. Neid koiki manustati seejuures eraldi.

Liihikese eliminatsiooni poolvéirtusaja tottu ei ole ilmnenud tdepérast levodopa ja entakapooni
akumulatsiooni korduvate annuste manustamisel.

In vitro inimese maksa mikrosomaalsetel preparaatidel 1dbi viidud uuringute andmed viitavad
entakapooni voimele pérssida tslitokroom P450 (IC50 ~ 4 pm). Teist tiiiipi P450 isoensiiiimide
(CYP1A2, CYP2A6, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A ja CYP2C19) puhul oli entakapoon pérssimisvdime
vahene voi olematu (vt 101k 4.5 Koostoimed ravimitega ja teised koostoimed).

Patsientide eripdrad

Eakad: Kui levodopat manustada ilma karbidopa ja entakapoonita, siis levodopa imendumine on
eakatel suurem ja eliminatsioon aeglasem noorema vanusegrupiga vorreldes. Kuid siiski on peale
kombinatsiooni levodopa/karbidopa manustamist levodopa imendumine sarnane nii eakatel kui
noorematel, ent AUC on ikkagi 1,5 korda suurem eakatel ja seda east soltuva vahenenud DDC
aktiivsuse ja madalama kliirensi tottu. Nooremate (45...64 eluaastat) ja eakate (65...75 eluaastat)
patsientide karbidopa ja entakapooni AUCde vahel ei ole mérkimisvéaérseid erinevusi.

Sugu. Levodopa biosaadavus on naistel vorreldes meestega méirkimisvéérselt korgem. Stalevo
farmakokineetilistes uuringutes on levodopa biosaadavus korgem naistel, seda peamiselt erinevuse
tottu kehakaalus, samas puuduvad soolised erinevused karbidopa ja entakapooni puhul.

Maksakahjustus: Entakapooni metabolism on aeglustunud patsientidel, kellel on maksakahjustus
kergest modduka astmeni (Child-Pugh klass A ja B). Selle tulemuseks on suurenenud entakapooni
kontsentratsioon plasmas nii imendumise kui eliminatsiooni faasis (vt 10igud 4.2 ja 4.3). Teatatud ei
ole iihestki pohjalikust karbidopa ja levodopa farmakokineetilisest uuringust maksakahjustusega
patsientidel, kuid siiski on soovitatav ravida Stalevo’ga ettevaatlikult maksapuudulikkusega patsiente,
kellel maksakahjustuse aste ulatub kergest keskmise raskusastmeni.

Neerude kahjustus: Neerude kahjustus ei mdjuta entakapooni farmakokineetikat. Teada ei ole ka
pohjalikest levodopa ja karbidopa farmakokineetikat kasitlevatest uuringutest neerupuudulikkusega
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patsientidel. Siiski peaks kaalutlema ravimiannuste vahelise perioodi pikendamist dialiilisravi saavate
patsientide puhul (vt 16ik 4.2).

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Prekliinilised andmed levodopa, karbidopa ja entakapooni kohta eraldi voi kombinatsioonis uurituna ei
ndidanud inimestele erilist ohtu. Andmed pohinevad nduetekohastel farmakoloogilise ohutuse,
korduvtoksilisuse, genotoksilisuse ja kartsinogeensuse uuringutel. Korduvtoksilisuse uuringutes
entakapooniga leiti aneemiat, mis tekkis kdige tdenédolisemalt entakapooni voimest moodustada
rauakelaate. Entakapooni reproduktsioonitoksilisuse uuringutes leiti loote vihenenud kaalu ja pisut
aeglustunud luude arengut kiiiilikutel, keda raviti terapeutilises vahemikus siisteemse ekspositsiooni
tingimustes. Nii levodopa eraldi kui karbidopa ja levodopa kombinatsioon pohjustasid kiitilikutel
siseelundite ja luustiku védrarenguid.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Tableti sisu:
Naatriumkroskarmelloos
Magneesiumstearaat
Maisitérklis

Mannitool (E421)
Povidoon K30 (E1201)

Tableti kate 50/12,5/200 mg, 100/25/200 mg ja 150/37,5/200 mg:
Gliitserool (85 protsenti) (E422)

Hiipromelloos

Magneesiumstearaat

Poliisorbaat 80

Punane raudoksiid (E172)

Sahharoos

Titaandioksiid (E171)

Kollane raudoksiid (E172)

Tableti kate 75/18,75/200 mg, 125/31,25/200 mg, 175/43,75/200 mg ja 200/50/200 mg:
Gliitserool (85 protsenti) (E422)

Hiipromelloos

Magneesiumstearaat

Poliisorbaat 80

Punane raudoksiid (E172)

Sahharoos

Titaandioksiid (E171)

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
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6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu
Korgtihedast poliietiileenist pudel lastekindla poliipropiileenkorgiga.

Pakendi suurused 50/12,5/200 mg, 100/25/200 mg ja 150/37,5/200 mg:
10, 30, 100, 130, 175 voi 250 tabletti.

Pakendi suurused 75/18,75/200 mg, 125/31,25/200 mg, 175/43,75/200 mg ja 200/50/200 mg:
10, 30, 100, 130 voi 175 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Soome

8. MUUGILOA NUMBER

50 mg/12.5 mg/200 mg
EU/1/03/260/001-004
EU/1/03/260/013
EU/1/03/260/016

75 mg/18.75 mg/200 mg
EU/1/03/260/024-028

100 mg/25 mg/200 mg
EU/1/03/260/005-008
EU/1/03/260/014
EU/1/03/260/017

125 mg/31.25 mg/200 mg
EU/1/03/260/029-033

150 mg/37.5 mg/200 mg
EU/1/03/260/009-012
EU/1/03/260/015
EU/1/03/260/018

175 mg/43.75 mg/200 mg
EU/1/03/260/034-038

200 mg/50 mg/200 mg
EU/1/03/260/019-023

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
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Miiiigiloa esmase viljastamise kuupéev: 17. oktoober 2003
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupédev: 17. oktoober 2008

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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II LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAVAD TOOTJAD

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJAD

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutavate tootjate nimi ja aadress

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Soome

Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1,

F1-02200 Espoo

Soome

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded
Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud

direktiivi 2001/83/EU artikli 107c punkti 7 kohaselt liidu kontrollpievade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Ei kohaldata.

17



III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDELI JA VALISPAKENDI MARGISTUS

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
levodopa/karbidopa/entakapoon

[2.  TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 50 mg levodopat, 12,5 mg karbidopat ja 200 mg
entakapooni.

3.  ABIAINED

Sisaldab sahharoosi.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Karp

10 Shukese poliimeerikattega tabletti
30 dhukese poliimeerikattega tabletti
100 6hukese poliimeerikattega tabletti
130 dhukese poliimeerikattega tabletti
175 dhukese poliimeerikattega tabletti
250 Shukese poliimeerikattega tabletti

Silt

10 tabletti
30 tabletti
100 tabletti
130 tabletti
175 tabletti
250 tabletti

[5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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| 8. KOLBLIKKUSAEG

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Karp

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Soome

Silt
Orion Corporation

12. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

EU/1/03/260/001 10 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/03/260/002 30 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/03/260/003 100 6hukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/03/260/004 250 6hukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/03/260/013 175 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/03/260/016 130 dhukese poliimeerikattega tabletti

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

stalevo 50/12,5/200 mg [ainult karp]

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit [ainult karp]
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| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

[ainult karp] :
PC {number}

SN {number}
<NN {number}>
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDELI JA VALISPAKENDI MARGISTUS

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Stalevo 75 mg/18,75 mg/200 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
levodopa/karbidopa/entakapoon

[2.  TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 75 mg levodopat, 18,75 mg karbidopat ja 200 mg
entakapooni.

3.  ABIAINED

Sisaldab sahharoosi.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Karp

10 Shukese poliimeerikattega tabletti
30 dhukese poliimeerikattega tabletti
100 6hukese poliimeerikattega tabletti
130 dhukese poliimeerikattega tabletti
175 dhukese poliimeerikattega tabletti

Silt

10 tabletti
30 tabletti
100 tabletti
130 tabletti
175 tabletti

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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| 8. KOLBLIKKUSAEG

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUp RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Karp

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Soome

Silt
Orion Corporation

12. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

EU/1/03/260/024 10 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/03/260/025 30 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/03/260/026 100 6hukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/03/260/027 130 Shukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/03/260/028 175 Shukese poliimeerikattega tabletti

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

stalevo 75/18,75/200 mg [ainult karp]

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit [ainult karp]

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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[ainult karp] :

PC {number}
SN {number}
<NN {number}>
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDELI JA VALISPAKENDI MARGISTUS

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Stalevo 100 mg/25 mg/200 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
levodopa/karbidopa/entakapoon

[2.  TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 100 mg levodopat, 25 mg karbidopat ja 200 mg
entakapooni.

3.  ABIAINED

Sisaldab sahharoosi.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Karp

10 Shukese poliimeerikattega tabletti
30 dhukese poliimeerikattega tabletti
100 6hukese poliimeerikattega tabletti
130 dhukese poliimeerikattega tabletti
175 dhukese poliimeerikattega tabletti
250 Shukese poliimeerikattega tabletti

Silt

10 tabletti
30 tabletti
100 tabletti
130 tabletti
175 tabletti
250 tabletti

[5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Karp

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Soome

Silt
Orion Corporation

12. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

EU/1/03/260/005 10 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/03/260/006 30 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/03/260/007 100 6hukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/03/260/008 250 ohukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/03/260/014 175 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/03/260/017 130 6hukese poliimeerikattega tabletti

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

stalevo 100/25/200 mg [ainult karp]

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit [ainult karp]
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| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

[ainult karp] :
PC {number}

SN {number}
<NN {number}>
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDELI JA VALISPAKENDI MARGISTUS

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Stalevo 125 mg/31,25 mg/200 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
levodopa/karbidopa/entakapoon

[2.  TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 125 mg levodopat, 31,25 mg karbidopat ja 200 mg
entakapooni.

3.  ABIAINED

Sisaldab sahharoosi.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Karp

10 Shukese poliimeerikattega tabletti
30 dhukese poliimeerikattega tabletti
100 ohukese poliimeerikattega tabletti
130 dhukese poliimeerikattega tabletti
175 dhukese poliimeerikattega tabletti

Silt

10 tabletti
30 tabletti
100 tabletti
130 tabletti
175 tabletti

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

29



| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Karp

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Soome

Silt
Orion Corporation

12. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

EU/1/03/260/029 10 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/03/260/030 30 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/03/260/031 100 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/03/260/032 130 Shukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/03/260/033 175 Shukese poliimeerikattega tabletti

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

stalevo 125/31,25/200 mg [ainult karp]

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit [ainult karp]

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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[ainult karp] :

PC {number}
SN {number}
<NN {number}>
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDELI JA VALISPAKENDI MARGISTUS

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Stalevo 150 mg/37,5 mg/200 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Levodopa/karbidopa/entakapoon

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 150 mg levodopat, 37,5 mg karbidopat ja 200 mg
entakapooni.

|3.  ABIAINED

Sisaldab sahharoosi.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Karp

10 Shukese poliimeerikattega tabletti
30 dhukese poliimeerikattega tabletti
100 dhukese poliimeerikattega tabletti
130 ohukese poliimeerikattega tabletti
175 dhukese poliimeerikattega tabletti
250 dhukese poliimeerikattega tabletti

Silt

10 tabletti
30 tabletti
100 tabletti
130 tabletti
175 tabletti
250 tabletti

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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[8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Karp

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Soome

Silt
Orion Corporation

12. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

EU/1/03/260/009 10 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/03/260/010 30 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/03/260/011 100 6hukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/03/260/012 250 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/03/260/015 175 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/03/260/018 130 6hukese poliimeerikattega tabletti

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

stalevo 150/37,5/200 mg [ainult karp]

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viéotkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit [ainult karp]
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| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

[ainult karp] :
PC {number}

SN {number}
<NN {number}>
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDELI JA VALISPAKENDI MARGISTUS

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Stalevo 175 mg/43,75 mg/200 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
levodopa/karbidopa/entakapoon

[2.  TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 175 mg levodopat, 43,75 mg karbidopat ja 200 mg
entakapooni.

3.  ABIAINED

Sisaldab sahharoosi.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Karp

10 Shukese poliimeerikattega tabletti
30 dhukese poliimeerikattega tabletti
100 6hukese poliimeerikattega tabletti
130 dhukese poliimeerikattega tabletti
175 dhukese poliimeerikattega tabletti

Silt

10 tabletti
30 tabletti
100 tabletti
130 tabletti
175 tabletti

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Karp:

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Soome

Silt:
Orion Corporation

12. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

EU/1/03/260/034 10 ohukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/03/260/035 30 ohukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/03/260/036 100 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/03/260/037 130 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/03/260/038 175 6hukese poliimeerikattega tabletti

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

stalevo 175/43,75/200 mg [ainult karp]

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit [ainult karp]

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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[ainult karp] :

PC {number}
SN {number}
<NN {number}>
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDELI JA VALISPAKENDI MARGISTUS

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Stalevo 200 mg/50 mg/200 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
levodopa/karbidopa/entakapoon

[2.  TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 200 mg levodopat, 50 mg karbidopat ja 200 mg
entakapooni.

3.  ABIAINED

Sisaldab sahharoosi.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Karp

10 Shukese poliimeerikattega tabletti
30 dhukese poliimeerikattega tabletti
100 6hukese poliimeerikattega tabletti
130 dhukese poliimeerikattega tabletti
175 dhukese poliimeerikattega tabletti

Silt

10 tabletti
30 tabletti
100 tabletti
130 tabletti
175 tabletti

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUp RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Karp

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Soome

Silt
Orion Corporation

12. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

EU/1/03/260/019 10 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/03/260/020 30 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/03/260/021 100 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/03/260/022 130 Shukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/03/260/023 1756hukese poliimeerikattega tabletti

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

[16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

stalevo 200/50/200 mg [ainult karp]

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit [ainult karp]

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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[ainult karp] :

PC {number}
SN {number}
<NN {number}>

40



B. PAKENDI INFOLEHT

4



Pakendi infoleht: teave kasutajale

Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
levodopa/karbidopa/entakapoon

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib likskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vai apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Stalevo ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Stalevo votmist

Kuidas Stalevo’t votta

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Stalevo’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

R e

1. Mis ravim on Stalevo ja milleks seda kasutatakse

Stalevo sisaldab kolme toimeainet (levodopat, karbidopat ja entakapooni) ithes dhukese
poliimeerikattega tabletis. Stalevo’t kasutatakse Parkinsoni haiguse raviks.

Parkinsoni haigust pohjustab dopamiini nimelise aine véhesus ajus. Levodopa tdstab dopamiini mééra
ja seega vihendab Parkinsoni haiguse stimptomeid. Karbidopa ja entakapoon parandavad levodopa
parkinsonismivastaseid toimeid.

2. Mida on vaja teada enne Stalevo votmist
Stalevot ei tohi votta

- kui olete levodopa, karbidopa, entakapooni vai selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
10igus 6) suhtes allergiline

- kui teil on diagnoositud suletudnurga glaukoom (silmahaigus)

- kui teil on diagnoositud neerupealise kasvaja

- kui te votate depressiooni ravimiseks teatud ravimeid (selektiivsed MAO-A inhibiitorid koos
MAO-B inhibiitoritega vdi mitteselektiivsed MAO inhibiitorid)

- kui teil on esinenud maliigne neuroleptiline siindroom (harvaesinev reaktsioon ravimitele, mida
kasutatakse raskete vaimuhaiguste raviks)

- kui te olete pddenud mittetraumaatilist rabdomiioliiiisi (harvaesinev lihaste haigus)

- kui teil on raske maksahaigus.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Stalevo votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui teil on voi on kunagi olnud:

- siidamelihase infarkt voi teisi siidamehaigusi, sealhulgas siidameariitmiaid v3i veresoonte
haigus

- astma voi muu kopsuhaigus

- probleeme maksaga, kuna teie ravimiannust tuleb vdib-olla reguleerida

- neerude voi hormoonidega seotud haigus

- maohaavandid voi krambid
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- kui teil on pikaajaline kohulahtisus, konsulteerige oma arstiga, kuna see vdib olla jimesoole
poletiku tunnus

- mis tahes raske vaimuhaigus, nt psithhoos

- krooniline avatudnurga glaukoom, kuna teie ravimiannust tuleb voib-olla reguleerida ja teie
silma siserdhku on vajalik jélgida

Konsulteerige oma arstiga, kui te tarvitate pidevalt:

- antipsiihhootikume ( psithhoosiravimeid)

- ravimeid, mis vdivad pohjustada vererdhu langust, kui te tdusete toolilt voi voodist. Te peate
olema teadlik, et Stalevo vGib sellist reaktsiooni voimendada.

Konsulteerige oma arstiga, kui Stalevo ravi ajal:

- te markate oma lihaste kangestumist v3i koordineerimatust voi tekivad krambid, meeleolu
muutused, segasusetunne, palavik, pulsi kiirenemine voi suured muutused vererdhuvairtustes.
Kui midagi sellist tekib, votke otsekohe iihendust oma arstiga

- esineb meeleolu langust, enesetapumotteid vai olete mérganud ebatavalisi muutusi oma
kéitumises

- olete marganud &kilist uneepisoodi voi tunnete end vdga unisena. Sel juhul ei tohi te juhtida
autot ega teisi masinaid. (vt ka 13ik ,,Autojuhtimine ja masinatega to6Gtamine*)

- te tunnete, et kontrollimatud liigutused algavad taas voi muutuvad hullemaks peale ravi
alustamist Stalevo’ga: votke ithendust oma arstiga, sest vajalikuks voib osutuda
parkinsonismivastaste ravimite annuse muutmine

- tekib kShulahtisus: jalgige oma kehakaalu, véltimaks voimalikku ulatuslikku kehakaalu langust

- ilmneb suhteliselt lithikese aja jooksul progresseeruv isutus, asteenia (ndrkus, kurnatus) ja
kaalulangus. Sel juhul tuleb kaaluda tildist meditsiinilist kontrolli koos maksafunktsiooni
uuringutega

- te tunnete vajadust katkestada ravi Stalevo’ga: vt 16ik ,,Kui te 1dpetate Stalevo votmise*

Rédkige oma arstile, kui te ise v0i teie pereliilkmed/hooldaja mérkavad, et teil on tekkimas sdltuvusele
iseloomulikke siimptomeid, mille tottu teil voib tekkida tung votta Stalevo’t ja teisi Parkinsoni tdve
ravimeid suurtes annustes.

Rédkige oma arstile, kui te mérkate voi teie perekond/hooldaja mérkab, et teil on tekkinud tung voi
kihk kéituda teile ebatavalisel viisil v0i te ei suuda vastu panna tungile, kihule voi kiusatusele teha
teatud asju, mis voivad kahjustada teid voi teisi. Sellist kditumist nimetatakse impulsikontrolli
héireteks ja need vdivad holmata hasartmangusoltuvust, iilemaédrast s6omist voi kulutamist,
ebanormaalselt suurt suguiha véi valdavaid seksuaalseid métteid voi tundeid. Arstil voib olla vaja teie
raviplaan iile vaadata.

Teie arst vGib médrata teile moned iildanaliiiisid, kui olete pikaajalisel ravil Stalevo’ga.
Enne kirurgilist protseduuri teatage oma arstile, et tarvitate Stalevo’t.

Stalevo’t pole soovitatav kasutada teistest ravimitest pohjustatud ekstrapliramidaalsiimptomite
(nditeks: kontrollimatud liigutused, treemor, lihasjdikus ja lihaskontraktsioonid) ravis.

Lapsed ja noorukid
Stalevo kasutamise kohta alla 18-aastastel lastel on andmeid ebapiisavalt. Seetdttu pole soovitatav
Stalevo’t lastel voi noorukitel kasutada.

Muud ravimid ja Stalevo

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Arge votke Stalevo’t, kui kasutate teatud antidepressante (selektiivsete MAO-A ja MAO-B
inhibiitorite kombinatsioonid voi mitteselektiivsed MAQO inhibiitorid).
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Stalevo v0ib suurendada moningate teiste ravimite toimeid ja korvaltoimeid. Siia hulka kuuluvad:

- depressiooniravimid nagu moklobemiid, amitriiptiliin, desipramiin, maprotiliin, venlafaksiin ja
paroksetiin

- rimiterool ja isoprenaliin, mida kasutatakse hingamisteede haiguste raviks

- adrenaliin, mida kasutatakse raskete allergiliste reaktsioonide puhul

- noradrenaliin, dopamiin ja dobutamiin, mida kasutatakse siidamehaiguste ja madala vererdhu
raviks

- alfa-metiiiildopa, mida kasutatakse korge vererdhu raviks

- apomorfiin, mida kasutatakse Parkinsoni tove raviks.

Teatud ravimid voivad vihendada Stalevo toimet. Siia hulka kuuluvad:

- dopamiini antagonistid, mida kasutatakse vaimse tervise héirete raviks, iivelduse ja
oksendamise raviks

- fentitoiin, mida kasutatakse krampide drahoidmiseks

- papaveriin, mida kasutatakse lihaste 100gastamiseks.

Stalevo voib halvendada raua omastamist, seetottu drge votke Stalevo’t ja rauapreparaate samaaegselt.
Parast iihe ravimi votmist oodake vahemalt 2 kuni 3 tundi, enne kui votate teist ravimit.

Stalevo koos toidu ja joogiga

Stalevo’t v3ib votta koos toiduga voi ilma. Moningate patsientide puhul ei pruugi Stalevo hésti
imenduda, kui seda votta koos voi natuke acga peale valgurikka toidu s6omist (liha, kala, piimatooted,
seemned ja pahklid). Konsulteerige oma arstiga, kui arvate, et see kehtib teie puhul.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Stalevo-ravi ajal ei tohi imetada.
Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Stalevo voib alandada vererdhku ja te voite tunda norkust voi uimasust. Seetdttu olge autot juhtides
vOi monda tdoriista voi masinaid kasutades eriti ettevaatlik.

Kui tunnete ennast viga uimasena voi leiate end monikord dkki magamast, oodake, kuni tunnete end
taas tdielikult drkvel, enne kui istute autorooli voi teete midagi muud, mis eeldab tdhelepanuvoimet.
Vastasel korral seate nii ennast kui teisi surmaohtu voi riskite raskete vigastustega.

Stalevo sisaldab sahharoosi

Stalevo sisaldab sahharoosi (1,2 mg/tabletis). Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid,
peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

3. Kuidas Stalevo’t votta

Votke seda ravimit alati tédpselt nii nagu arst v3i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Taiskasvanutele ja eakatele:

- Teie arst radgib teile tdpselt, mitu tabletti Stalevo’t tuleb iga paev votta.
- Tabletid ei ole médratud poolitamiseks ega tiikeldamiseks.

- Votke alati ainult iiks tablett korraga.
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- Soltuvalt sellest, kuidas teie organism ravile reageerib, voib teie arst teile méérata suurema voi
viiksema annuse.

- Kui votate Stalevo 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 v&i 150 mg/37,5 mg/200 mg tablette, drge votke iile 10 tableti paevas.

Kui teil on tunne, et Stalevo toime on liiga tugev voi liiga ndrk vdi olete mérganud kdrvaltoimeid,
radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Joonis 1

Pudeli esmakordne avamine: votke kork &ra ja suruge
poidlaga kattele pudelisuus, kuni see puruneb. Vt joonis 1.

Kui te votate Stalevo’t rohkem, kui ette nihtud

Kui te kogemata olete votnud rohkem Stalevo tablette, radkige sellest viivitamatult oma arstile voi
apteekrile. Uleannustamisel voite tunda segasust voi drevust, siidame 166gisagedus voib olla aeglasem
voi kiirem kui normaalselt v6i naha, keele, silmade voi uriini varvus voib muutuda.

Kui te unustate Stalevo’t votta

Arge votke kahekordset annust, kui tablett jii eelmisel korral votmata.

Kui jdrgmise tableti vOotmiseni on aega rohkem kui 1 tund:
Votke iiks tablett kohe kui meenub ja jargmine tablett ettendhtud ajal.

Kui jargmise tableti vGtmiseni on aega vihem kui 1 tund:
Votke tablett kohe, kui meenub, oodake 1 tund ja siis votke jargmine tablett. Peale seda jitkake oma
raviskeemi kohaselt.

Alati jitke vihemalt 1 tund Stalevo tablettide votmise vahele, et dra hoida véimalikke kdrvaltoimeid.
Kui te 16petate Stalevo votmise

Arge 10petage Stalevo vdtmist enne kui teie arst on andnud selleks loa. Sellisel juhul vdib olla teie
arstil vajalik kohandada teie teiste parkinsonismivastaste ravimite, eriti levodopa annust, et hoida teie
haiguse stimptomeid piisava kontrolli all. Kui te jérsku 1dpetate Stalevo ja teiste parkinsonismi
ravimite votmise, vOib see pohjustada soovimatuid korvaltoimeid.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Paljusid
neist korvaltoimetest saab korvaldada ravimiannuse korrigeerimisega.

Kui teil esinevad Stalevo kasutamise ajal jirgmised stimptomid, pé6rduge kohe arsti poole:

- Lihased muutuvad véga jdigaks vOi on koordineerimatud, tekivad krambid, drevus, segasus,
palavik, pulsi kiirenemine voi ulatuslik vererdhu koikumine. Need voivad olla neuroleptilise
stindroomi (MNS) stimptomid (tdsine reaktsioon kesknarvisiisteemi hidirete ravimile) voi
rabdomiioliiiis (harvaesinev tdsine lihaste seisund).

- Allergiline reaktsioon, mille tunnused voivad olla ndgestdbi, siigelus, 166ve, ndo, huule, keele ja
neelu turse. See voib pohjustada hingamis- v4i neelamisraskusi.

Viga sagedased (voib tekkida rohkem kui 1 inimesel 10st):
- kontrollimatud liigutused (diiskineesia)
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- haiglane olek (iiveldus)

- ohutu uriini vérvuse muutus punakaspruuniks
- lihasvalu

- kohulahtisus

Sagedased (voib tekkida kuni 1 inimesel 10st):

- joobnud tunne voi minestus madalast vererShust tingituna, kdrge vererdhk

- Parkinsoni tove stimptomite halvenemine, pearinglus, unisus

- oksendamine, kdhuvalu ja ebamugavustunne kdhus, korvetised, suu kuivamine, kdhukinnisus

- unehdired, hallutsinatsioonid, segasus, ebatavalised unendod (sh dudusunendod), vasimus

- vaimsed muutused — kaasa arvatud méluprobleemid, drevus ja depressioon (voimalikud
enesetapu motted)

- siidame voi arterite haigusjuhud (nt valu rinnus), ebaregulaarne siidame 166gisagedus voi -riitm

- kukkumiste sagenemine

- hingeldamine

- suurenenud higistamine, 166ve

- lihaskrambid, jalgade paistetamine

- nigemise hdgustumine

- aneemia

- s00giisu vihenemine, kaalukaotus

- peavalu, liigeste valu

- kuseteede infektsioon

Aeg-ajalt (vOib tekkida kuni 1 inimesel 100st):

- siidame infarkt

- verejooks soolestikus

- verepildi muutus (mille tulemuseks voib olla verejooks ja maksafunktsioonide testide tulemuste
hilve normist)

- krambid

- erutatus

- psiihhootilised siimptomid

- koliit (jamesoole poletik)

- muu kui uriini virvuse muutus (nt nahk, kiitined, juuksed-karvad, higi)

- neelamisraskused

- vOimetus urineerida

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Tungi votta Stalevo’t suurtes annustes, mis on motoorsete siimptomite kontrolli all hoidmiseks
vajalikest suuremad, nimetatakse dopamiini diisregulatsiooni stindroomiks. Monedel patsientidel
esineb pérast Stalevo suurte annuste votmist raskekujulisi tahtele allumatuid ebanormaalseid
kehaliigutusi (diiskineesiad), meeleolumuutusi vai teisi kdrvaltoimeid.

Esinenud on ka alljdrgnevaid korvaltoimeid:
- hepatiit (maksapoletik)
- stigelus

Teil voivad tekkida jargmised korvaltoimed:
- Suutmatus vastu panna tungile teha midagi, mis v3ib olla kahjulik, sealhulgas:
- tugev tung méngida iileliia hasartménge vaatamata tosistele isiklikele voi perekondlikele
tagajargedele;
- muutunud voi suurenenud seksuaalhuvi ja kditumine, mis valmistab muret teile voi
teistele, néiteks suurenenud suguiha;
- kontrollimatu tileméadrane ostlemine voi kulutamine;
- liigs60missoostud (suurte toidukoguste soomine lithikese aja jooksul) vi kompulsiivne
s00mine (toidu s6omine tavalisest suuremates kogustes ja rohkem kui on vaja nélja
kustutamiseks).
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Rédkige oma arstile, kui teil esineb sellist kditumist; teiega arutatakse voimalusi siimptomite
ohjamiseks v3i vihendamiseks.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Korvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V_lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Stalevo’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas!

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja purgi sildil pirast
,,KOIblik kuni:“. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hévitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Stalevo sisaldab

- Stalevo toimeained on levodopa, karbidopa ja entakapoon.

- Iga Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg tablett sisaldab 50 mg levodopat, 12,5 mg karbidopat ja
200 mg entakapooni.

- Teised koostisosad tableti sisus on naatriumkroskarmelloos, magneesiumstearaat, maisitarklis,
mannitool (E421) ja povidoon (E1201).

- Koostisosad tableti kattes on gliitserool (85 protsenti) (E422), hiipromelloos,
magneesiumstearaat, poliisorbaat 80, punane raudoksiid (E172), sahharoos, titaandioksiid
(E171) ja kollane raudoksiid (E172).

Kuidas Stalevo viilja ndeb ja pakendi sisu

Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg: pruunikas-voi hallikaspunane, timar, kumer poolitusjooneta Shukese
poliimeerikattega tablett, mille iihele kiiljele on pressitud méirge “LCE 50”.

Stalevo on saadaval kuues erinevas pakendi suuruses (10, 30, 100, 130, 175 v6i 250 tabletti). Koik
pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja
Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Soome

Tootja

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Soome

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

47


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

F1-02200 Espoo
Soome

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Bbarapus
Orion Pharma Poland Sp z.0.0.
Tel.: + 48 22 8333177

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Tel: +420 234 703 305

Danmark
Orion Pharma A/S
TIf: +45 8614 0000

Deutschland
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

Eesti
Orion Pharma Eesti OU
Tel: +372 66 44 550

| WYNTiY
Orion Pharma Hellas M.E.IL.E
TnA: +30 210 980 3355

Espafia
Orion Pharma S.L.
Tel: +34 91 599 86 01

France
Centre Spécialités Pharmaceutiques
Tel: +33 (0) 1 47 04 80 46

Hrvatska
Orion Pharma d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 600 8015

Ireland

Orion Pharma (Ireland) Ltd.
c/o Allphar Services Ltd.
Tel: +353 1 428 7777

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Lietuva
UAB Orion Pharma
Tel. +370 5 276 9499

Luxembourg/Luxemburg
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Magyarorszag
Orion Pharma Kft.
Tel.: +36 1 239 9095

Malta
Salomone Pharma
Tel: +356 21220174

Nederland
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Norge
Orion Pharma AS
TIf: +47 40 00 42 10

Osterreich
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

Polska

Orion Pharma Poland Sp z.0.0.

Tel.: +48 22 8333177

Portugal
Orionfin Unipessoal Lda
Tel: + 351 21 154 68 20

Romania
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenija
Orion Pharma d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 600 8015

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o
Tel: +420 234 703 305



Italia Suomi/Finland

Orion Pharma S.r.1. Orion Corporation

Tel: +39 02 67876111 Puh./Tel: +358 10 4261
Kvnpog Sverige

Lifepharma (ZAM) Ltd Orion Pharma AB

TnA.: +357 22056300 Tel: +46 8 623 6440
Latvija United Kingdom

Orion Corporation Orion Pharma (UK) Ltd.
Orion Pharma parstavnieciba Tel: +44 1635 520 300

Tel: +371 20028332

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Stalevo 75 mg/18,75 mg/200 mg ohukese poliimeerikattega tabletid
levodopa/karbidopa/entakapoon

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnédhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vai apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Stalevo ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Stalevo votmist

Kuidas Stalevo’t votta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Stalevo’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

R

1. Mis ravim on Stalevo ja milleks seda kasutatakse

Stalevo sisaldab kolme toimeainet (levodopat, karbidopat ja entakapooni) iihes ohukese
poliimeerikattega tabletis. Stalevo’t kasutatakse Parkinsoni haiguse raviks.

Parkinsoni haigust pohjustab dopamiini nimelise aine vdhesus ajus. Levodopa tostab dopamiini méiéra
ja seega vihendab Parkinsoni haiguse stimptomeid. Karbidopa ja entakapoon parandavad levodopa
parkinsonismivastaseid toimeid.

2. Mida on vaja teada enne Stalevo votmist
Stalevot ei tohi votta

- kui olete levodopa, karbidopa, entakapooni véi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
10igus 6) suhtes allergiline

- kui teil on diagnoositud suletudnurga glaukoom (silmahaigus)

- kui teil on diagnoositud neerupealise kasvaja

- kui te votate depressiooni ravimiseks teatud ravimeid (selektiivsed MAO-A inhibiitorid koos
MAO-B inhibiitoritega vdi mitteselektiivsed MAO inhibiitorid)

- kui teil on esinenud maliigne neuroleptiline siindroom (harvaesinev reaktsioon ravimitele, mida
kasutatakse raskete vaimuhaiguste raviks)

- kui te olete pdodenud mittetraumaatilist rabdomiioliiiisi (harvaesinev lihaste haigus)

- kui teil on raske maksahaigus.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Stalevo votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui teil on voi on kunagi olnud:

- siidamelihase infarkt voi teisi siidamehaigusi, sealhulgas siidameariitmiaid v3i veresoonte
haigus

- astma voi muu kopsuhaigus

- probleeme maksaga, kuna teie ravimiannust tuleb voib-olla reguleerida
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- neerude vOi hormoonidega seotud haigus

- maohaavandid voi krambid

- kui teil on pikaajaline kohulahtisus, konsulteerige oma arstiga, kuna see voib olla jimesoole
poletiku tunnus

- mis tahes raske vaimuhaigus, nt psithhoos

- krooniline avatudnurga glaukoom, kuna teie ravimiannust tuleb vdib-olla reguleerida ja teie
silma siserdhku on vajalik jalgida

Konsulteerige oma arstiga, kui te tarvitate pidevalt:

- antipsithhootikume (psiihhoosiravimeid)

- ravimeid, mis voivad pShjustada vererohu langust, kui te tdusete toolilt voi voodist. Te peate
olema teadlik, et Stalevo voib sellist reaktsiooni voimendada.

Konsulteerige oma arstiga, kui Stalevo ravi ajal:

- te mérkate oma lihaste kangestumist vdi koordineerimatust voi tekivad krambid, meeleolu
muutused, segasusetunne, palavik, pulsi kiirenemine voi suured muutused vererdhuviértustes.
Kui midagi sellist tekib, votke otsekohe iihendust oma arstiga

- esineb meeleolu langust, enesetapumotteid vai olete mérganud ebatavalisi muutusi oma
kéitumises

- olete marganud dkilist uneepisoodi voi tunnete end vdga unisena. Sel juhul ei tohi te juhtida
autot ega teisi masinaid. (vt ka 16ik ,,Autojuhtimine ja masinatega tootamine‘)

- te tunnete, et kontrollimatud liigutused algavad taas voi muutuvad hullemaks peale ravi
alustamist Stalevo’ga: votke iihendust oma arstiga, sest vajalikuks voib osutuda
parkinsonismivastaste ravimite annuse muutmine

- tekib kohulahtisus: jidlgige oma kehakaalu, véltimaks voimalikku ulatuslikku kehakaalu langust

- ilmneb suhteliselt lithikese aja jooksul progresseeruv isutus, asteenia (norkus, kurnatus) ja
kaalulangus. Sel juhul tuleb kaaluda tildist meditsiinilist kontrolli koos maksafunktsiooni
uuringutega

- te tunnete vajadust katkestada ravi Stalevo’ga: vt 16ik ,,Kui te 1opetate Stalevo votmise*

Rédkige oma arstile, kui te ise voi teie pereliikmed/hooldaja mirkavad, et teil on tekkimas soltuvusele
iseloomulikke siimptomeid, mille tottu teil voib tekkida tung votta Stalevo’t ja teisi Parkinsoni tove
ravimeid suurtes annustes.

Rédkige oma arstile, kui te mérkate voi teie perekond/hooldaja mérkab, et teil on tekkinud tung voi
kihk kéituda teile ebatavalisel viisil v0i te ei suuda vastu panna tungile, kihule vdi kiusatusele teha
teatud asju, mis voivad kahjustada teid voi teisi. Sellist kditumist nimetatakse impulsikontrolli
héireteks ja need vdivad holmata hasartmangusoltuvust, iilemaérast s6omist voi kulutamist,
ebanormaalselt suurt suguiha voi valdavaid seksuaalseid motteid voi tundeid. Arstil voib olla vaja teie
raviplaan iile vaadata.

Teie arst vOib méérata teile moned iildanaliiiisid, kui olete pikaajalisel ravil Stalevo’ga.
Enne kirurgilist protseduuri teatage oma arstile, et tarvitate Stalevo’t.

Stalevo’t pole soovitatav kasutada teistest ravimitest pShjustatud ekstrapliramidaalsiimptomite
(nditeks: kontrollimatud liigutused, treemor, lihasjéikus ja lihaskontraktsioonid) ravis.

Lapsed ja noorukid
Stalevo kasutamise kohta alla 18-aastastel lastel on andmeid ebapiisavalt. Seetottu pole soovitatav
Stalevo’t lastel voi noorukitel kasutada.

Muud ravimid ja Stalevo

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud vai kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.
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Arge vdtke Stalevo’t, kui kasutate teatud antidepressante (selektiivsete MAO-A ja MAO-B
inhibiitorite kombinatsioonid voi mitteselektiivsed MAO inhibiitorid).

Stalevo voib suurendada moningate teiste ravimite toimeid ja korvaltoimeid. Siia hulka kuuluvad:

- depressiooniravimid nagu moklobemiid, amitriiptiliin, desipramiin, maprotiliin, venlafaksiin ja
paroksetiin

- rimiterool ja isoprenaliin, mida kasutatakse hingamisteede haiguste raviks

- adrenaliin, mida kasutatakse raskete allergiliste reaktsioonide puhul

- noradrenaliin, dopamiin ja dobutamiin, mida kasutatakse siidamehaiguste ja madala vererdhu
raviks

- alfa-metiiiildopa, mida kasutatakse korge vererohu raviks

- apomorfiin, mida kasutatakse Parkinsoni tove raviks.

Teatud ravimid vdivad vihendada Stalevo toimet. Siia hulka kuuluvad:

- dopamiini antagonistid, mida kasutatakse vaimse tervise héirete raviks, iivelduse ja
oksendamise raviks

- feniitoiin, mida kasutatakse krampide drahoidmiseks

- papaveriin, mida kasutatakse lihaste 105gastamiseks.

Stalevo voib halvendada raua omastamist, seetottu drge votke Stalevo’t ja rauapreparaate samaaegselt.
Pérast ithe ravimi votmist oodake vihemalt 2 kuni 3 tundi, enne kui votate teist ravimit.

Stalevo koos toidu ja joogiga

Stalevo’t vOib votta koos toiduga voi ilma. Moningate patsientide puhul ei pruugi Stalevo hésti
imenduda, kui seda votta koos v0i natuke aega peale valgurikka toidu s66mist (liha, kala, piimatooted,
seemned ja pahklid). Konsulteerige oma arstiga, kui arvate, et see kehtib teie puhul.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Stalevo-ravi ajal ei tohi imetada.
Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Stalevo voib alandada vererdhku ja te voite tunda norkust voi uimasust. Seetdttu olge autot juhtides
v0i monda tooriista voi masinaid kasutades eriti ettevaatlik.

Kui tunnete ennast viga uimasena voi leiate end monikord dkki magamast, oodake, kuni tunnete end
taas tdielikult drkvel, enne kui istute autorooli voi teete midagi muud, mis eeldab tdhelepanuvdimet.
Vastasel korral seate nii ennast kui teisi surmaohtu voi riskite raskete vigastustega.

Stalevo sisaldab sahharoosi

Stalevo sisaldab sahharoosi (1,4 mg/tabletis). Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid,
peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

3. Kuidas Stalevo’t votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii nagu arst vai apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Taiskasvanutele ja eakatele:
- Teie arst rddgib teile tdpselt, mitu tabletti Stalevo’t tuleb iga paev votta.
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- Tabletid ei ole médratud poolitamiseks ega tiikeldamiseks.

- Votke alati ainult tiks tablett korraga.

- Soltuvalt sellest, kuidas teie organism ravile reageerib, voib teie arst teile maddrata suurema voi
viiksema annuse.

- Kui vétate Stalevo 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 vdi 150 mg/37,5 mg/200 mg tablette, drge votke iile 10 tableti pdevas.

Kui teil on tunne, et Stalevo toime on liiga tugev voi liiga ndrk vdi olete mérganud kdrvaltoimeid,
radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Joonis 1

Pudeli esmakordne avamine: votke kork &ra ja suruge
poidlaga kattele pudelisuus, kuni see puruneb. Vt joonis 1.

Kui te votate Stalevo’t rohkem, kui ette nihtud

Kui te kogemata olete votnud rohkem Stalevo tablette, rddikige sellest viivitamatult oma arstile voi
apteekrile. Uleannustamisel vGite tunda segasust voi drevust, siidame 166gisagedus voib olla aeglasem
voi kiirem kui normaalselt v6i naha, keele, silmade voi uriini varvus voib muutuda.

Kui te unustate Stalevo’t votta

Arge votke kahekordset annust, kui tablett jdi eelmisel korral vdtmata.

Kui jargmise tableti votmiseni on aega rohkem kui 1 tund:
Votke iiks tablett kohe kui meenub ja jairgmine tablett ettenéhtud ajal.

Kui jargmise tableti votmiseni on aega vihem kui 1 tund:
Votke tablett kohe, kui meenub, oodake 1 tund ja siis votke jargmine tablett. Peale seda jétkake oma
raviskeemi kohaselt.

Alati jitke vdhemalt 1 tund Stalevo tablettide vGtmise vahele, et dra hoida voimalikke kdrvaltoimeid.
Kui te 16petate Stalevo votmise

Arge 18petage Stalevo votmist enne kui teie arst on andnud selleks loa. Sellisel juhul vdib olla teie
arstil vajalik kohandada teie teiste parkinsonismivastaste ravimite, eriti levodopa annust, et hoida teie
haiguse siimptomeid piisava kontrolli all. Kui te jarsku 1dpetate Stalevo ja teiste parkinsonismi
ravimite votmise, v3ib see pohjustada soovimatuid korvaltoimeid.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Paljusid

neist korvaltoimetest saab kdrvaldada ravimiannuse korrigeerimisega.

Kui teil esinevad Stalevo kasutamise ajal jirgmised stimptomid, pédrduge kohe arsti poole:

- Lihased muutuvad véga jdigaks voi on koordineerimatud, tekivad krambid, drevus, segasus,
palavik, pulsi kiirenemine voi ulatuslik vererdhu kdikumine. Need voivad olla neuroleptilise
siindroomi (MNS) stimptomid (tdsine reaktsioon kesknérvisiisteemi hédirete ravimile) voi
rabdomiioliiiis (harvaesinev tdsine lihaste seisund).

- Allergiline reaktsioon, mille tunnused vdivad olla ndgestdbi, siigelus, 166ve, ndo, huule, keele ja
neelu turse. See voib pohjustada hingamis- v4i neelamisraskusi.

Viga sagedased (voib tekkida rohkem kui 1 inimesel 10st):
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- kontrollimatud liigutused (diiskineesia)

- haiglane olek (iiveldus)

- ohutu uriini virvuse muutus punakaspruuniks
- lihasvalu

- kohulahtisus

Sagedased (voib tekkida kuni 1 inimesel 10st):

- joobnud tunne v3i minestus madalast vererdhust tingituna, korge vererdhk

- Parkinsoni tove stimptomite halvenemine, pearinglus, unisus

- oksendamine, kohuvalu ja ebamugavustunne kdhus, korvetised, suu kuivamine, kéhukinnisus

- unehdired, hallutsinatsioonid, segasus, ebatavalised unendod (sh dudusunendod), vasimus

- vaimsed muutused — kaasa arvatud méluprobleemid, drevus ja depressioon (voimalikud
enesetapu motted)

- siidame voi arterite haigusjuhud (nt valu rinnus), ebaregulaarne siidame 166gisagedus voi — riitm

- kukkumiste sagenemine

- hingeldamine

- suurenenud higistamine, 166ve

- lihaskrambid, jalgade paistetamine

- nigemise hdgustumine

- aneemia

- s00giisu vihenemine, kaalukaotus

- peavalu, liigeste valu

- kuseteede infektsioon

Aeg-ajalt (voib tekkida kuni 1 inimesel 100st):

- siidame infarkt

- verejooks soolestikus

- verepildi muutus (mille tulemuseks voib olla verejooks ja maksafunktsioonide testide tulemuste
hilve normist)

- krambid

- erutatus

- pstihhootilised stimptomid

- koliit (jamesoole poletik)

- muu kui uriini varvuse muutus (nt nahk, kiitined, juuksed-karvad, higi)

- neelamisraskused

- vOimetus urineerida

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Tungi votta Stalevo’t suurtes annustes, mis on motoorsete siimptomite kontrolli all hoidmiseks
vajalikest suuremad, nimetatakse dopamiini diisregulatsiooni siindroomiks. Mdnedel patsientidel
esineb pérast Stalevo suurte annuste votmist raskekujulisi tahtele allumatuid ebanormaalseid
kehaliigutusi (diiskineesiad), meeleolumuutusi voi teisi korvaltoimeid.

Esinenud on ka alljargnevaid kdrvaltoimeid:
- hepatiit (maksapoletik)
- stigelus

Teil voivad tekkida jirgmised kdrvaltoimed:
- Suutmatus vastu panna tungile teha midagi, mis voib olla kahjulik, sealhulgas:
- tugev tung méangida iileliia hasartménge vaatamata tosistele isiklikele voi perekondlikele
tagajargedele;
- muutunud voi suurenenud seksuaalhuvi ja kditumine, mis valmistab muret teile voi
teistele, néiteks suurenenud suguiha;
- kontrollimatu iileméérane ostlemine voi kulutamine;
- liigs60missodstud (suurte toidukoguste soomine lithikese aja jooksul) vdi kompulsiivne
s60mine (toidu soOmine tavalisest suuremates kogustes ja rohkem kui on vaja nélja
kustutamiseks).
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Rédkige oma arstile, kui teil esineb sellist kditumist; teiega arutatakse voimalusi siimptomite
ohjamiseks voi vihendamiseks.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vai apteekriga. Korvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V_lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Stalevo’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas!

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja purgi sildil pérast
,,KOIblik kuni:“. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Stalevo sisaldab

- Stalevo toimeained on levodopa, karbidopa ja entakapoon.

- Iga Stalevo 75 mg/18,75 mg/200 mg tablett sisaldab 75 mg levodopat, 18,75 mg karbidopat ja
200 mg entakapooni.

- Teised koostisosad tableti sisus on naatriumkroskarmelloos, magneesiumstearaat, maisitarklis,
mannitool (E421) ja povidoon (E1201).

- Koostisosad tableti kattes on gliitserool (85 protsenti) (E422), hiipromelloos,
magneesiumstearaat, poliisorbaat 80, punane raudoksiid (E172), sahharoos ja titaandioksiid
(E171).

Kuidas Stalevo viilja nieb ja pakendi sisu

Stalevo 75 mg/18,75 mg/200 mg: hele pruunikaspunane, ovaalne dhukese poliimeerikattega tablett,
mille {ihele kiiljele on pressitud mérge “LCE 75”.

Stalevo 75 mg/18,75 mg/200 mg tabletid on saadaval viies erinevas pakendi suuruses (10, 30, 100,
130 voi 175 tabletti). Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja
Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Soome

Tootja

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Soome

Orion Corporation Orion Pharma
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Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Soome

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pddrduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Bbarapus
Orion Pharma Poland Sp z.0.0.
Tel.: +48 22 8333177

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Tel: +420 234 703 305

Danmark
Orion Pharma A/S
TIf: +45 8614 0000

Deutschland
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

Eesti )
Orion Pharma Eesti OU
Tel: +372 66 44 550

EALada
Orion Pharma Hellas M.E.IL.E
TnA: +30210 980 3355

Espafia
Orion Pharma S.L.
Tel: +34 91 599 86 01

France
Centre Spécialités Pharmaceutiques
Tel: +33 (0) 1 47 04 80 46

Hrvatska
Orion Pharma d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 600 8015

Ireland

Orion Pharma (Ireland) Ltd.
c/o Allphar Services Ltd.
Tel: +353 1 428 7777

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Lietuva
UAB Orion Pharma
Tel. +370 5 276 9499

Luxembourg/Luxemburg
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Magyarorszag
Orion Pharma Kft.
Tel.: +36 1 239 9095

Malta
Salomone Pharma
Tel: +356 21220174

Nederland
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Norge
Orion Pharma AS
TIf: +47 40 00 42 10

Osterreich
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

Polska
Orion Pharma Poland Sp z.0.0.
Tel.: + 48 22 8333177

Portugal
Orionfin Unipessoal Lda
Tel: +351 21 154 68 20

Roménia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenija
Orion Pharma d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 600 8015

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o
Tel: +420 234 703 305



Italia Suomi/Finland

Orion Pharma S.r.1. Orion Corporation

Tel: +39 02 67876111 Puh./Tel: +358 10 4261
Kvnpog Sverige

Lifepharma (ZAM) Ltd Orion Pharma AB

TnA.: +357 22056300 Tel: +46 8 623 6440
Latvija United Kingdom

Orion Corporation Orion Pharma (UK) Ltd.
Orion Pharma parstavnieciba Tel: +44 1635 520 300

Tel: +371 20028332

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Stalevo 100 mg/25 mg/200 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
levodopa/karbidopa/entakapoon

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib likskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vai apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Stalevo ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Stalevo votmist

Kuidas Stalevo’t votta

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Stalevo’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

R e

1. Mis ravim on Stalevo ja milleks seda kasutatakse

Stalevo sisaldab kolme toimeainet (levodopat, karbidopat ja entakapooni) ithes dhukese
poliimeerikattega tabletis. Stalevo’t kasutatakse Parkinsoni haiguse raviks.

Parkinsoni haigust pohjustab dopamiini nimelise aine véhesus ajus. Levodopa tdstab dopamiini mééra
ja seega vihendab Parkinsoni haiguse stimptomeid. Karbidopa ja entakapoon parandavad levodopa
parkinsonismivastaseid toimeid.

2. Mida on vaja teada enne Stalevo votmist
Stalevot ei tohi votta

- kui olete levodopa, karbidopa, entakapooni vai selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
10igus 6) suhtes allergiline

- kui teil on diagnoositud suletudnurga glaukoom (silmahaigus)

- kui teil on diagnoositud neerupealise kasvaja

- kui te votate depressiooni ravimiseks teatud ravimeid (selektiivsed MAO-A inhibiitorid koos
MAO-B inhibiitoritega vdi mitteselektiivsed MAO inhibiitorid)

- kui teil on esinenud maliigne neuroleptiline siindroom (harvaesinev reaktsioon ravimitele, mida
kasutatakse raskete vaimuhaiguste raviks)

- kui te olete pddenud mittetraumaatilist rabdomiioliiiisi (harvaesinev lihaste haigus)

- kui teil on raske maksahaigus.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Stalevo votmist pidage ndu oma arsti v4i apteekriga, kui teil on voi on kunagi olnud:

- siidamelihase infarkt voi teisi siidamehaigusi, sealhulgas siidameariitmiaid v3i veresoonte
haigus

- astma voi muu kopsuhaigus

- probleeme maksaga, kuna teie ravimiannust tuleb vdib-olla reguleerida

- neerude voi hormoonidega seotud haigus

- maohaavandid voi krambid
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- kui teil on pikaajaline kohulahtisus, konsulteerige oma arstiga, kuna see vdib olla jimesoole
poletiku tunnus

- mis tahes raske vaimuhaigus, nt psithhoos

- krooniline avatudnurga glaukoom, kuna teie ravimiannust tuleb voib-olla reguleerida ja teie
silma siserdhku on vajalik jélgida

Konsulteerige oma arstiga, kui te tarvitate pidevalt:

- antipsiihhootikume (psiihhoosiravimeid)

- ravimeid, mis vdivad pohjustada vererdhu langust, kui te tSusete toolilt voi voodist. Te peate
olema teadlik, et Stalevo vGib sellist reaktsiooni voimendada.

Konsulteerige oma arstiga, kui Stalevo ravi ajal:

- te markate oma lihaste kangestumist v3i koordineerimatust voi tekivad krambid, meeleolu
muutused, segasusetunne, palavik, pulsi kiirenemine voi suured muutused vererdhuviirtustes.
Kui midagi sellist tekib, votke otsekohe iihendust oma arstiga

- esineb meeleolu langust, enesetapumotteid vai olete mérganud ebatavalisi muutusi oma
kéitumises

- olete marganud &kilist uneepisoodi voi tunnete end véga unisena. Sel juhul ei tohi te juhtida
autot ega teisi masinaid. (vt ka 13ik ,,Autojuhtimine ja masinatega t6Gtamine*)

- te tunnete, et kontrollimatud liigutused algavad taas voi muutuvad hullemaks peale ravi
alustamist Stalevo’ga: votke iihendust oma arstiga, sest vajalikuks voib osutuda
parkinsonismivastaste ravimite annuse muutmine

- tekib kShulahtisus: jalgige oma kehakaalu, véltimaks voimalikku ulatuslikku kehakaalu langust

- ilmneb suhteliselt lithikese aja jooksul progresseeruv isutus, asteenia (ndrkus, kurnatus) ja
kaalulangus. Sel juhul tuleb kaaluda tildist meditsiinilist kontrolli koos maksafunktsiooni
uuringutega

- te tunnete vajadust katkestada ravi Stalevo’ga: vt 16ik ,,Kui te 15petate Stalevo votmise*

Rédkige oma arstile, kui te ise v0i teie pereliilkmed/hooldaja mérkavad, et teil on tekkimas sdltuvusele
iseloomulikke siimptomeid, mille tottu teil voib tekkida tung votta Stalevo’t ja teisi Parkinsoni tdve
ravimeid suurtes annustes.

Rédkige oma arstile, kui te mérkate voi teie perekond/hooldaja mérkab, et teil on tekkinud tung voi
kihk kaituda teile ebatavalisel viisil v0i te ei suuda vastu panna tungile, kihule voi kiusatusele teha
teatud asju, mis voivad kahjustada teid voi teisi. Sellist kditumist nimetatakse impulsikontrolli
héireteks ja need vdivad holmata hasartmangusdltuvust, iileméérast s6omist voi kulutamist,
ebanormaalselt suurt suguiha vGi valdavaid seksuaalseid motteid voi tundeid. Arstil voib olla vaja teie
raviplaan iile vaadata.

Teie arst vGib médrata teile moned iildanaliiiisid, kui olete pikaajalisel ravil Stalevo’ga.
Enne kirurgilist protseduuri teatage oma arstile, et tarvitate Stalevo’t.

Stalevo’t pole soovitatav kasutada teistest ravimitest pShjustatud ekstrapliramidaalsiimptomite
(nditeks: kontrollimatud liigutused, treemor, lihasjdikus ja lihaskontraktsioonid) ravis.

Lapsed ja noorukid
Stalevo kasutamise kohta alla 18-aastastel lastel on andmeid ebapiisavalt. Seetdttu pole soovitatav
Stalevo’t lastel voi noorukitel kasutada.

Muud ravimid ja Stalevo

Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud vai kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Arge vtke Stalevo’t, kui kasutate teatud antidepressante (selektiivsete MAO-A ja MAO-B
inhibiitorite kombinatsioonid voi mitteselektiivsed MAO inhibiitorid).
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Stalevo v0ib suurendada moningate teiste ravimite toimeid ja korvaltoimeid. Siia hulka kuuluvad:

- depressiooni ravimid nagu moklobemiid, amitriptiiliin, desipramiin, maprotiliin, venlafaksiin ja
paroksetiin

- rimiterool ja isoprenaliin, mida kasutatakse hingamisteede haiguste raviks

- adrenaliin, mida kasutatakse raskete allergiliste reaktsioonide puhul

- noradrenaliin, dopamiin ja dobutamiin, mida kasutatakse siidamehaiguste ja madala vererdhu
raviks

- alfa-metiiiildopa, mida kasutatakse korge vererdhu raviks

- apomorfiin, mida kasutatakse Parkinsoni tove raviks.

Teatud ravimid vdivad vihendada Stalevo toimet. Siia hulka kuuluvad:

- dopamiini antagonistid, mida kasutatakse vaimse tervise hédirete raviks, iivelduse ja
oksendamise raviks.

- fentitoiin, mida kasutatakse krampide drahoidmiseks

- papaveriin, mida kasutatakse lihaste 100gastamiseks.

Stalevo voib halvendada raua omastamist, seetottu drge votke Stalevo’t ja rauapreparaate samaaegselt.
Parast iihe ravimi votmist oodake vdhemalt 2 kuni 3 tundi, enne kui votate teist ravimit.

Stalevo koos toidu ja joogiga

Stalevo’t v3ib votta koos toiduga voi ilma. Moningate patsientide puhul ei pruugi Stalevo hésti
imenduda, kui seda v&tta koos voi natuke aega peale valgurikka toidu s66mist (liha, kala, piimatooted,
seemned ja pahklid). Konsulteerige oma arstiga, kui arvate, et see kehtib teie puhul.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Stalevo-ravi ajal ei tohi imetada.
Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Stalevo voib alandada vererdhku ja te vdite tunda ndrkust voi uimasust. Seetdttu olge autot juhtides voi
monda todriista vOi masinaid kasutades eriti ettevaatlik.

Kui tunnete ennast viga uimasena voi leiate end mdnikord dkki magamast, oodake, kuni tunnete end
taas tdielikult drkvel, enne kui istute autorooli voi teete midagi muud, mis eeldab tdhelepanuvdimet.
Vastasel korral seate nii ennast kui teisi surmaohtu voi riskite raskete vigastustega.

Stalevo sisaldab sahharoosi

Stalevo sisaldab sahharoosi (1,6 mg/tabletis). Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid,
peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

3. Kuidas Stalevo’t votta

Votke seda ravimit alati tédpselt nii nagu arst v3i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Taiskasvanutele ja eakatele:

- Teie arst radgib teile tdpselt, mitu tabletti Stalevo’t tuleb iga paev votta.
- Tabletid ei ole méératud poolitamiseks ega tiikeldamiseks.

- Votke alati ainult iiks tablett korraga.

60



- Soltuvalt sellest, kuidas teie organism ravile reageerib, voib teie arst teile méérata suurema voi
viiksema annuse.

- Kui votate Stalevo 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 v&i 150 mg/37,5 mg/200 mg tablette, drge votke iile 10 tableti paevas.

Kui teil on tunne, et Stalevo toime on liiga tugev voi liiga ndrk vdi olete mérganud kdrvaltoimeid,
radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Joonis 1

Pudeli esmakordne avamine: votke kork &ra ja suruge
poidlaga kattele pudelisuus, kuni see puruneb. Vt joonis 1.

Kui te votate Stalevo’t rohkem, kui ette nihtud

Kui te kogemata olete votnud rohkem Stalevo tablette, radkige sellest viivitamatult oma arstile voi
apteekrile. Uleannustamisel voite tunda segasust voi drevust, siidame 160gisagedus voib olla aeglasem
voi kiirem kui normaalselt v6i naha, keele, silmade voi uriini varvus voib muutuda.

Kui te unustate Stalevo’t votta

Arge votke kahekordset annust, kui tablett jii eelmisel korral votmata.

Kui jdrgmise tableti votmiseni on aega rohkem kui 1 tund:
Votke iiks tablett kohe kui meenub ja jargmine tablett ettendhtud ajal.

Kui jargmise tableti votmiseni on aega vihem kui 1 tund:
Votke iiks tablett kohe, kui meenub, oodake 1 tund ja siis votke jairgmine tablett. Peale seda jatkake
oma raviskeemi kohaselt.

Alati jitke vihemalt 1 tund Stalevo tablettide votmise vahele, et dra hoida véimalikke kdrvaltoimeid.
Kui te 16petate Stalevo votmise

Arge 10petage Stalevo vdtmist enne kui teie arst on andnud selleks loa. Sellisel juhul vdib olla teie
arstil vajalik kohandada teie teiste parkinsonismivastaste ravimite, eriti levodopa annust, et hoida teie
haiguse stimptomeid piisava kontrolli all. Kui te jérsku 1dpetate Stalevo ja teiste parkinsonismi
ravimite votmise, vOib see pohjustada soovimatuid kdrvaltoimeid.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Paljusid
neist korvaltoimetest saab korvaldada ravimiannuse korrigeerimisega.

Kui teil esinevad Stalevo kasutamise ajal jirgmised stimptomid, pé6rduge kohe arsti poole:

- Lihased muutuvad viga jdigaks voi on koordineerimatud, tekivad krambid, drevus, segasus,
palavik, pulsi kiirenemine voi ulatuslik vererdhu koikumine. Need voivad olla neuroleptilise
stindroomi (MNS) stimptomid (tdsine reaktsioon kesknarvisiisteemi hiirete ravimile) voi
rabdomiioliiiis (harvaesinev tdsine lihaste seisund).

- Allergiline reaktsioon, mille tunnused voivad olla ndgestdbi, siigelus, 166ve, ndo, huule, keele ja
neelu turse. See voib pohjustada hingamis- v4i neelamisraskusi.

Viga sagedased (voib tekkida rohkem kui 1 inimesel 10st):
- kontrollimatud liigutused (diiskineesia)
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- haiglane olek (iiveldus)

- ohutu uriini vérvuse muutus punakaspruuniks
- lihasvalu

- kohulahtisus

Sagedased (voib tekkida kuni 1 inimesel 10st):

- joobnud tunne voi minestus madalast vererShust tingituna, kdrge vererdhk

- Parkinsoni tove stimptomite halvenemine, pearinglus, unisus

- oksendamine, kdhuvalu ja ebamugavustunne kdhus, korvetised, suu kuivamine, kdhukinnisus

- unehdired, hallutsinatsioonid, segasus, ebatavalised unendod (sh dudusunendod), vasimus

- vaimsed muutused — kaasa arvatud méluprobleemid, drevus ja depressioon (voimalikud
enesetapu motted)

- siidame voi arterite haigusjuhud (nt valu rinnus), ebaregulaarne siidame 166gisagedus voi —riitm

- kukkumiste sagenemine

- hingeldamine

- suurenenud higistamine, 166ve

- lihaskrambid, jalgade paistetamine

- nigemise hdgustumine

- aneemia

- s00giisu vihenemine, kaalukaotus

- peavalu, liigeste valu

- kuseteede infektsioon

Aeg-ajalt (vOib tekkida kuni 1 inimesel 100st):

- siidame infarkt

- verejooks soolestikus

- verepildi muutus (mille tulemuseks voib olla verejooks ja maksafunktsioonide testide tulemuste
hilve normist)

- krambid

- erutatus

- psiihhootilised siimptomid

- koliit (jamesoole poletik)

- muu kui uriini virvuse muutus (nt nahk, kiitined, juuksed-karvad, higi)

- neelamisraskused

- vOimetus urineerida

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Tungi votta Stalevo’t suurtes annustes, mis on motoorsete siimptomite kontrolli all hoidmiseks
vajalikest suuremad, nimetatakse dopamiini diisregulatsiooni stindroomiks. Monedel patsientidel
esineb pérast Stalevo suurte annuste votmist raskekujulisi tahtele allumatuid ebanormaalseid
kehaliigutusi (diiskineesiad), meeleolumuutusi vai teisi kdrvaltoimeid.

Esinenud on ka alljdrgnevaid korvaltoimeid:
- hepatiit (maksapoletik)
- stigelus

Teil voivad tekkida jargmised korvaltoimed:
- Suutmatus vastu panna tungile teha midagi, mis v3ib olla kahjulik, sealhulgas:
- tugev tung méngida iileliia hasartminge vaatamata tdsistele isiklikele voi perekondlikele
tagajargedele;
- muutunud voi suurenenud seksuaalhuvi ja kditumine, mis valmistab muret teile voi
teistele, néiteks suurenenud suguiha;
- kontrollimatu tileméadrane ostlemine voi kulutamine;
- liigs60missodstud (suurte toidukoguste s6omine lithikese aja jooksul) vi kompulsiivne
s00mine (toidu s6omine tavalisest suuremates kogustes ja rohkem kui on vaja nélja
kustutamiseks).
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Rédkige oma arstile, kui teil esineb sellist kditumist; teiega arutatakse voimalusi siimptomite
ohjamiseks v3i vahendamiseks.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Korvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V_lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Stalevo’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas!

Arge kasutage seda ravimit pérast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja purgi sildil pirast
,,KOIblik kuni:“. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hévitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Stalevo sisaldab

- Stalevo toimeained on levodopa, karbidopa ja entakapoon.

- Iga Stalevo 100 mg/25 mg/200 mg tablett sisaldab 100 mg levodopat, 25 mg karbidopat ja
200 mg entakapooni.

- Teised koostisosad tableti sisus on naatriumkroskarmelloos, magneesiumstearaat, maisitarklis,
mannitool (E421) ja povidoon (E1201)

- Koostisosad tableti kattes on gliitserool (85 protsenti) (E422), hiipromelloos,
magneesiumstearaat, poliisorbaat 80, punane raudoksiid (E172), sahharoos, titaandioksiid
(E171) ja kollane raudoksiid (E172).

Kuidas Stalevo viilja ndeb ja pakendi sisu

Stalevo 100 mg/25 mg/200 mg: pruunikas-voi hallikaspunane, ovaalne poolitusjooneta Shukese
poliimeerikattega tablett, mille iihele kiiljele on pressitud méarge “LCE 100”.

Stalevo on saadaval kuues erinevas pakendi suuruses (10, 30, 100, 130, 175 v6i 250 tabletti). Koik
pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja
Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Soome

Tootja

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Soome

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1
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F1-02200 Espoo
Soome

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Bbarapus
Orion Pharma Poland Sp z.0.0.
Tel.: + 48 22 8333177

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Tel: +420 234 703 305

Danmark
Orion Pharma A/S
TIf: +45 8614 0000

Deutschland
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

Eesti )
Orion Pharma Eesti OU
Tel: +372 66 44 550

| WYNTiY
Orion Pharma Hellas M.E.IL.E
TnA: +30 210 980 3355

Espafia
Orion Pharma S.L.
Tel: +34 91 599 86 01

France
Centre Spécialités Pharmaceutiques
Tel: +33 (0) 1 47 04 80 46

Hrvatska
Orion Pharma d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 600 8015

Ireland

Orion Pharma (Ireland) Ltd.
c/o Allphar Services Ltd.
Tel: +353 1 428 7777

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Lietuva
UAB Orion Pharma
Tel. +370 5 276 9499

Luxembourg/Luxemburg
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Magyarorszag
Orion Pharma Kft.
Tel.: +36 1 239 9095

Malta
Salomone Pharma
Tel: +356 21220174

Nederland
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Norge
Orion Pharma AS
TIf: +47 40 00 42 10

Osterreich
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

Polska

Orion Pharma Poland Sp z.0.0.

Tel.: +48 22 8333177

Portugal
Orionfin Unipessoal Lda
Tel: + 351 21 154 68 20

Romania
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenija
Orion Pharma d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 600 8015

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o
Tel: +420 234 703 305



Italia Suomi/Finland

Orion Pharma S.r.1. Orion Corporation

Tel: +39 02 67876111 Puh./Tel: +358 10 4261
Kvnpog Sverige

Lifepharma (ZAM) Ltd Orion Pharma AB

TnA.: +357 22056300 Tel: +46 8 623 6440
Latvija United Kingdom

Orion Corporation Orion Pharma (UK) Ltd.
Orion Pharma parstavnieciba Tel: +44 1635 520 300

Tel: +371 20028332

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Stalevo 125 mg/31,25 mg/200 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
levodopa/karbidopa/entakapoon

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib likskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vai apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Stalevo ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Stalevo votmist

Kuidas Stalevo’t votta

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Stalevo’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

R e

1. Mis ravim on Stalevo ja milleks seda kasutatakse

Stalevo sisaldab kolme toimeainet (levodopat, karbidopat ja entakapooni) ithes dhukese
poliimeerikattega tabletis. Stalevo’t kasutatakse Parkinsoni haiguse raviks.

Parkinsoni haigust pohjustab dopamiini nimelise aine véhesus ajus. Levodopa tdstab dopamiini mééra
ja seega vihendab Parkinsoni haiguse stimptomeid. Karbidopa ja entakapoon parandavad levodopa
parkinsonismivastaseid toimeid.

2. Mida on vaja teada enne Stalevo votmist
Stalevot ei tohi votta

- kui olete levodopa, karbidopa, entakapooni vai selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
10igus 6) suhtes allergiline

- kui teil on diagnoositud suletudnurga glaukoom (silmahaigus)

- kui teil on diagnoositud neerupealise kasvaja

- kui te votate depressiooni ravimiseks teatud ravimeid (selektiivsed MAO-A inhibiitorid koos
MAO-B inhibiitoritega vdi mitteselektiivsed MAO inhibiitorid)

- kui teil on esinenud maliigne neuroleptiline siindroom (harvaesinev reaktsioon ravimitele, mida
kasutatakse raskete vaimuhaiguste raviks)

- kui te olete pddenud mittetraumaatilist rabdomiioliiiisi (harvaesinev lihaste haigus)

- kui teil on raske maksahaigus.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Stalevo votmist pidage ndu oma arsti v4i apteekriga, kui teil on voi on kunagi olnud:

- siidamelihase infarkt voi teisi siidamehaigusi, sealhulgas siidameariitmiaid v3i veresoonte
haigus

- astma voi muu kopsuhaigus

- probleeme maksaga, kuna teie ravimiannust tuleb vdib-olla reguleerida

- neerude voi hormoonidega seotud haigus

- maohaavandid voi krambid
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- kui teil on pikaajaline kohulahtisus, konsulteerige oma arstiga, kuna see vdib olla jimesoole
poletiku tunnus

- mis tahes raske vaimuhaigus, nt psithhoos

- krooniline avatudnurga glaukoom, kuna teie ravimiannust tuleb voib-olla reguleerida ja teie
silma siserdhku on vajalik jélgida

Konsulteerige oma arstiga, kui te tarvitate pidevalt:

- antipsiihhootikume (psiihhoosiravimeid)

- ravimeid, mis vdivad pohjustada vererdhu langust, kui te tdusete toolilt voi voodist. Te peate
olema teadlik, et Stalevo vGib sellist reaktsiooni voimendada.

Konsulteerige oma arstiga, kui Stalevo ravi ajal:

- te markate oma lihaste kangestumist v3i koordineerimatust voi tekivad krambid, meeleolu
muutused, segasusetunne, palavik, pulsi kiirenemine voi suured muutused vererdhuvairtustes.
Kui midagi sellist tekib, votke otsekohe iihendust oma arstiga

- esineb meeleolu langust, enesetapumotteid vai olete mérganud ebatavalisi muutusi oma
kéitumises

- olete marganud &kilist uneepisoodi voi tunnete end vdga unisena. Sel juhul ei tohi te juhtida
autot ega teisi masinaid. (vt ka 13ik ,,Autojuhtimine ja masinatega t66tamine*)

- te tunnete, et kontrollimatud liigutused algavad taas voi muutuvad hullemaks peale ravi
alustamist Stalevo’ga: votke ithendust oma arstiga, sest vajalikuks voib osutuda
parkinsonismivastaste ravimite annuse muutmine

- tekib kShulahtisus: jalgige oma kehakaalu, véltimaks voimalikku ulatuslikku kehakaalu langust

- ilmneb suhteliselt lithikese aja jooksul progresseeruv isutus, asteenia (ndrkus, kurnatus) ja
kaalulangus. Sel juhul tuleb kaaluda iildist meditsiinilist kontrolli koos maksafunktsiooni
uuringutega

- te tunnete vajadust katkestada ravi Stalevo’ga: vt 16ik ,,Kui te 1dpetate Stalevo votmise®.

Rédkige oma arstile, kui te ise voi teie pereliilkmed/hooldaja mérkavad, et teil on tekkimas sdltuvusele
iseloomulikke siimptomeid, mille tottu teil voib tekkida tung votta Stalevo’t ja teisi Parkinsoni tdve
ravimeid suurtes annustes.

Rédkige oma arstile, kui te mérkate voi teie perekond/hooldaja mérkab, et teil on tekkinud tung voi
kihk kaituda teile ebatavalisel viisil v0i te ei suuda vastu panna tungile, kihule voi kiusatusele teha
teatud asju, mis voivad kahjustada teid voi teisi. Sellist kditumist nimetatakse impulsikontrolli
héireteks ja need vdivad holmata hasartmangusoltuvust, iilemaédrast s6omist voi kulutamist,
ebanormaalselt suurt suguiha vGi valdavaid seksuaalseid motteid voi tundeid. Arstil voib olla vaja teie
raviplaan iile vaadata.

Teie arst vGib médrata teile moned iildanaliiiisid, kui olete pikaajalisel ravil Stalevo’ga.
Enne kirurgilist protseduuri teatage oma arstile, et tarvitate Stalevo’t.

Stalevo’t pole soovitatav kasutada teistest ravimitest pShjustatud ekstrapliramidaalsiimptomite
(nditeks: kontrollimatud liigutused, treemor, lihasjdikus ja lihaskontraktsioonid) ravis.

Lapsed ja noorukid
Stalevo kasutamise kohta alla 18-aastastel lastel on andmeid ebapiisavalt. Seetdttu pole soovitatav
Stalevo’t lastel voi noorukitel kasutada.

Muud ravimid ja Stalevo

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud vai kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Arge vtke Stalevo’t, kui kasutate teatud antidepressante (selektiivsete MAO-A ja MAO-B
inhibiitorite kombinatsioonid voi mitteselektiivsed MAO inhibiitorid).
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Stalevo v0ib suurendada moningate teiste ravimite toimeid ja korvaltoimeid. Siia hulka kuuluvad:

- depressiooni ravimid nagu moklobemiid, amitriptiiliin, desipramiin, maprotiliin, venlafaksiin ja
paroksetiin

- rimiterool ja isoprenaliin, mida kasutatakse hingamisteede haiguste raviks

- adrenaliin, mida kasutatakse raskete allergiliste reaktsioonide puhul

- noradrenaliin, dopamiin ja dobutamiin, mida kasutatakse siidamehaiguste ja madala vererdhu
raviks

- alfa-metiiiildopa, mida kasutatakse korge vererohu raviks

- apomorfiin, mida kasutatakse Parkinsoni tdve raviks.

Teatud ravimid vdivad vihendada Stalevo toimet. Siia hulka kuuluvad:

- dopamiini antagonistid, mida kasutatakse vaimse tervise héirete raviks, iivelduse ja
oksendamise raviks.

- fentitoiin, mida kasutatakse krampide drahoidmiseks

- papaveriin, mida kasutatakse lihaste 100gastamiseks.

Stalevo voib halvendada raua omastamist, seetottu drge votke Stalevo’t ja rauapreparaate samaaegselt.
Parast iihe ravimi votmist oodake vahemalt 2 kuni 3 tundi, enne kui votate teist ravimit.

Stalevo koos toidu ja joogiga

Stalevo’t v3ib votta koos toiduga voi ilma. Moningate patsientide puhul ei pruugi Stalevo hésti
imenduda, kui seda votta koos voi natuke aega peale valgurikka toidu s6omist (liha, kala, piimatooted,
seemned ja pahklid). Konsulteerige oma arstiga, kui arvate, et see kehtib teie puhul.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Stalevo-ravi ajal ei tohi imetada.
Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Stalevo voib alandada vererdhku ja te vdite tunda ndrkust voi uimasust. Seetdttu olge autot juhtides voi
monda todriista vOi masinaid kasutades eriti ettevaatlik.

Kui tunnete ennast véiga uimasena voi leiate end mdnikord dkki magamast, oodake, kuni tunnete end
taas tdielikult drkvel, enne kui istute autorooli voi teete midagi muud, mis eeldab tdhelepanuvdimet.
Vastasel korral seate nii ennast kui teisi surmaohtu voi riskite raskete vigastustega.

Stalevo sisaldab sahharoosi

Stalevo sisaldab sahharoosi (1,6 mg/tabletis). Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid,
peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

3. Kuidas Stalevo’t votta

Votke seda ravimit alati tédpselt nii nagu arst v3i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Taiskasvanutele ja eakatele:

- Teie arst radgib teile tdpselt, mitu tabletti Stalevo’t tuleb iga pdev votta.
- Tabletid ei ole méératud poolitamiseks ega tiikeldamiseks.

- Votke alati ainult iiks tablett korraga.
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- Soltuvalt sellest, kuidas teie organism ravile reageerib, voib teie arst teile méérata suurema voi
viiksema annuse.

- Kui votate Stalevo 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 v&i 150 mg/37,5 mg/200 mg tablette, drge votke iile 10 tableti paevas.

Kui teil on tunne, et Stalevo toime on liiga tugev voi liiga ndrk vdi olete mérganud kdrvaltoimeid,
radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Joonis 1

Pudeli esmakordne avamine: votke kork &ra ja suruge
poidlaga kattele pudelisuus, kuni see puruneb. Vt joonis 1.

Kui te votate Stalevo’t rohkem, kui ette nihtud

Kui te kogemata olete votnud rohkem Stalevo tablette, radkige sellest viivitamatult oma arstile voi
apteekrile. Uleannustamisel voite tunda segasust voi drevust, siidame 160gisagedus voib olla aeglasem
voi kiirem kui normaalselt v6i naha, keele, silmade voi uriini varvus voib muutuda.

Kui te unustate Stalevo’t votta

Arge votke kahekordset annust, kui tablett jii eelmisel korral votmata.

Kui jdrgmise tableti votmiseni on aega rohkem kui 1 tund:
Votke iiks tablett kohe kui meenub ja jargmine tablett ettendhtud ajal.

Kui jargmise tableti votmiseni on aega vihem kui 1 tund:
Votke iiks tablett kohe, kui meenub, oodake 1 tund ja siis vOtke jirgmine tablett. Peale seda jétkake
oma raviskeemi kohaselt.

Alati jitke vihemalt 1 tund Stalevo tablettide votmise vahele, et dra hoida véimalikke kdrvaltoimeid.
Kui te l6petate Stalevo votmise

Arge 10petage Stalevo vdtmist enne kui teie arst on andnud selleks loa. Sellisel juhul vdib olla teie
arstil vajalik kohandada teie teiste parkinsonismivastaste ravimite, eriti levodopa annust, et hoida teie
haiguse stimptomeid piisava kontrolli all. Kui te jérsku 1dpetate Stalevo ja teiste parkinsonismi
ravimite votmise, vOib see pohjustada soovimatuid korvaltoimeid.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Paljusid
neist korvaltoimetest saab korvaldada ravimiannuse korrigeerimisega.

Kui teil esinevad Stalevo kasutamise ajal jirgmised stimptomid, pé6rduge kohe arsti poole:

- Lihased muutuvad viga jdigaks voi on koordineerimatud, tekivad krambid, drevus, segasus,
palavik, pulsi kiirenemine voi ulatuslik vererdhu koikumine. Need voivad olla neuroleptilise
stindroomi (MNS) stimptomid (tdsine reaktsioon kesknirvisiisteemi hiirete ravimile) voi
rabdomiioliiiis (harvaesinev tdsine lihaste seisund).

- Allergiline reaktsioon, mille tunnused voivad olla ndgestdbi, siigelus, 166ve, ndo, huule, keele ja
neelu turse. See voib pohjustada hingamis- v4i neelamisraskusi.

Viga sagedased (voib tekkida rohkem kui 1 inimesel 10st):
- kontrollimatud liigutused (diiskineesia)
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- haiglane olek (iiveldus)

- ohutu uriini vérvuse muutus punakaspruuniks
- lihasvalu

- kohulahtisus

Sagedased (voib tekkida kuni 1 inimesel 10st):

- joobnud tunne voi minestus madalast vererShust tingituna, kdrge vererdhk

- Parkinsoni tove stimptomite halvenemine, pearinglus, unisus

- oksendamine, kdhuvalu ja ebamugavustunne kdhus, korvetised, suu kuivamine, kdhukinnisus

- unehdired, hallutsinatsioonid, segasus, ebatavalised unendod (sh dudusunendod), vasimus

- vaimsed muutused — kaasa arvatud méluprobleemid, drevus ja depressioon (voimalikud
enesetapu motted)

- siidame voi arterite haigusjuhud (nt valu rinnus), ebaregulaarne siidame 166gisagedus voi -riitm

- kukkumiste sagenemine

- hingeldamine

- suurenenud higistamine, 166ve

- lihaskrambid, jalgade paistetamine

- nigemise hdgustumine

- aneemia

- s00giisu vihenemine, kaalukaotus

- peavalu, liigeste valu

- kuseteede infektsioon

Aeg-ajalt (vOib tekkida kuni 1 inimesel 100st):

- siidame infarkt

- verejooks soolestikus

- verepildi muutus (mille tulemuseks voib olla verejooks ja maksafunktsioonide testide tulemuste
hilve normist)

- krambid

- erutatus

- psiihhootilised siimptomid

- koliit (jamesoole poletik)

- muu kui uriini virvuse muutus (nt nahk, kiitined, juuksed-karvad, higi)

- neelamisraskused

- vOimetus urineerida

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Tungi votta Stalevo’t suurtes annustes, mis on motoorsete siimptomite kontrolli all hoidmiseks
vajalikest suuremad, nimetatakse dopamiini diisregulatsiooni stindroomiks. Monedel patsientidel
esineb pérast Stalevo suurte annuste votmist raskekujulisi tahtele allumatuid ebanormaalseid
kehaliigutusi (diiskineesiad), meeleolumuutusi vai teisi kdrvaltoimeid.

Esinenud on ka alljdrgnevaid korvaltoimeid:
- hepatiit (maksapoletik)
- stigelus

Teil voivad tekkida jargmised korvaltoimed:
- Suutmatus vastu panna tungile teha midagi, mis v3ib olla kahjulik, sealhulgas:
- tugev tung méngida iileliia hasartminge vaatamata tdsistele isiklikele voi perekondlikele
tagajargedele;
- muutunud voi suurenenud seksuaalhuvi ja kditumine, mis valmistab muret teile voi
teistele, néiteks suurenenud suguiha;
- kontrollimatu tileméadrane ostlemine voi kulutamine;
- liigs60missodstud (suurte toidukoguste s6omine lithikese aja jooksul) vi kompulsiivne
s00mine (toidu s6omine tavalisest suuremates kogustes ja rohkem kui on vaja nélja
kustutamiseks).
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Rédkige oma arstile, kui teil esineb sellist kditumist; teiega arutatakse voimalusi siimptomite
ohjamiseks vOi vihendamiseks.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Korvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V_lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Stalevo’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas!

Arge kasutage seda ravimit pérast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja purgi sildil pirast
,,KOIblik kuni:“. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hévitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Stalevo sisaldab

- Stalevo toimeained on levodopa, karbidopa ja entakapoon.

- Iga Stalevo 125 mg/31,25 mg/200 mg tablett sisaldab 125 mg levodopat, 31,25 mg karbidopat ja
200 mg entakapooni.

- Teised koostisosad tableti sisus on naatriumkroskarmelloos, magneesiumstearaat, maisitarklis,
mannitool (E421) ja povidoon (E1201).

- Koostisosad tableti kattes on gliitserool (85 protsenti) (E422), hiipromelloos,
magneesiumstearaat, poliisorbaat 80, punane raudoksiid (E172), sahharoos ja titaandioksiid
(E171).

Kuidas Stalevo viilja ndeb ja pakendi sisu

Stalevo 125 mg/31,25 mg/200 mg: hele pruunikaspunane, ovaalne Shukese poliimeerikattega tablett,
mille tihele kiiljele on pressitud méirge “LCE 125”.

Stalevo 125 mg/31,25 mg/200 mg tabletid on saadaval viies erinevas pakendi suuruses (10, 30, 100,
130 voi 175 tabletti). Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja
Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Soome

Tootja

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Soome

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1
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F1-02200 Espoo
Soome

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Bbarapus
Orion Pharma Poland Sp z.0.0.
Tel.: + 48 22 8333177

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Tel: +420 234 703 305

Danmark
Orion Pharma A/S
TIf: +45 8614 0000

Deutschland
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

Eesti )
Orion Pharma Eesti OU
Tel: +372 66 44 550

E\\dda
Orion Pharma Hellas M.E.IL.E
TnA: +30 210 980 3355

Espafia
Orion Pharma S.L.
Tel: +34 91 599 86 01

France
Centre Spécialités Pharmaceutiques
Tel: +33 (0) 1 47 04 80 46

Hrvatska
Orion Pharma d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 600 8015

Ireland

Orion Pharma (Ireland) Ltd.
c/o Allphar Services Ltd.
Tel: +353 1 428 7777

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Lietuva
UAB Orion Pharma
Tel. +370 5 276 9499

Luxembourg/Luxemburg
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Magyarorszag
Orion Pharma Kft.
Tel.: +36 1 239 9095

Malta
Salomone Pharma
Tel: +356 21220174

Nederland
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Norge
Orion Pharma AS
TIf: +47 40 00 42 10

Osterreich
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

Polska

Orion Pharma Poland Sp z.0.0.

Tel.: +48 22 8333177

Portugal
Orionfin Unipessoal Lda
Tel: + 351 21 154 68 20

Romania
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenija
Orion Pharma d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 600 8015

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o
Tel: +420 234 703 305



Italia Suomi/Finland

Orion Pharma S.r.1. Orion Corporation

Tel: +39 02 67876111 Puh./Tel: +358 10 4261
Kvnpog Sverige

Lifepharma (ZAM) Ltd Orion Pharma AB

TnA.: +357 22056300 Tel: +46 8 623 6440
Latvija United Kingdom

Orion Corporation Orion Pharma (UK) Ltd.
Orion Pharma parstavnieciba Tel: +44 1635 520 300

Tel: +371 20028332

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Stalevo 150 mg/37,5 mg/200 mg ohukese poliimeerikattega tabletid
levodopa/karbidopa/entakapoon

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib likskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vai apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Stalevo ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Stalevo votmist

Kuidas Stalevo’t votta

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Stalevo’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

R e

1. Mis ravim on Stalevo ja milleks seda kasutatakse

Stalevo sisaldab kolme toimeainet (levodopat, karbidopat ja entakapooni) ithes dhukese
poliimeerikattega tabletis. Stalevo’t kasutatakse Parkinsoni haiguse raviks.

Parkinsoni haigust pdhjustab dopamiini nimelise aine véhesus ajus. Levodopa tdstab dopamiini mééra
ja seega vihendab Parkinsoni haiguse stimptomeid. Karbidopa ja entakapoon parandavad levodopa
parkinsonismivastaseid toimeid.

2. Mida on vaja teada enne Stalevo votmist
Stalevot ei tohi votta

- kui olete levodopa, karbidopa, entakapooni vai selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
10igus 6) suhtes allergiline

- kui teil on diagnoositud suletudnurga glaukoom (silmahaigus)

- kui teil on diagnoositud neerupealise kasvaja

- kui te votate depressiooni ravimiseks teatud ravimeid (selektiivsed MAO-A inhibiitorid koos
MAO-B inhibiitoritega vdi mitteselektiivsed MAO inhibiitorid)

- kui teil on esinenud maliigne neuroleptiline siindroom (harvaesinev reaktsioon ravimitele, mida
kasutatakse raskete vaimuhaiguste raviks)

- kui te olete pddenud mittetraumaatilist rabdomiioliiiisi (harvaesinev lihaste haigus)

- kui teil on raske maksahaigus.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Stalevo votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui teil on voi on kunagi olnud:

- siidamelihase infarkt voi teisi siidamehaigusi, sealhulgas siidameariitmiaid v3i veresoonte
haigus

- astma voi muu kopsuhaigus

- probleeme maksaga, kuna teie ravimiannust tuleb vdib-olla reguleerida

- neerude voi hormoonidega seotud haigus

- maohaavandid voi krambid
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- kui teil on pikaajaline kohulahtisus, konsulteerige oma arstiga, kuna see vdib olla jimesoole
poletiku tunnus

- mis tahes raske vaimuhaigus, nt psithhoos

- krooniline avatudnurga glaukoom, kuna teie ravimiannust tuleb voib-olla reguleerida ja teie
silma siserdhku on vajalik jélgida

Konsulteerige oma arstiga, kui te tarvitate pidevalt:

- antipsiihhootikume (psiihhoosiravimeid)

- ravimeid, mis vdivad pohjustada vererdhu langust, kui te tdusete toolilt voi voodist. Te peate
olema teadlik, et Stalevo vGib sellist reaktsiooni voimendada

Konsulteerige oma arstiga, kui Stalevo ravi ajal:

- te markate oma lihaste kangestumist v3i koordineerimatust voi tekivad krambid, meeleolu
muutused, segasusetunne, palavik, pulsi kiirenemine voi suured muutused vererdhuviértustes.
Kui midagi sellist tekib, votke otsekohe iihendust oma arstiga

- esineb meeleolu langust, enesetapumotteid vai olete mérganud ebatavalisi muutusi oma
kéitumises

- olete marganud &kilist uneepisoodi voi tunnete end vdga unisena. Sel juhul ei tohi te juhtida
autot ega teisi masinaid. (vt ka 13ik ,,Autojuhtimine ja masinatega t6Gtamine*)

- te tunnete, et kontrollimatud liigutused algavad taas voi muutuvad hullemaks peale ravi
alustamist Stalevo’ga: votke ithendust oma arstiga, sest vajalikuks voib osutuda
parkinsonismivastaste ravimite annuse muutmine

- tekib kShulahtisus: jalgige oma kehakaalu, véltimaks voimalikku ulatuslikku kehakaalu langust

- ilmneb suhteliselt lithikese aja jooksul progresseeruv isutus, asteenia (ndrkus, kurnatus) ja
kaalulangus. Sel juhul tuleb kaaluda tildist meditsiinilist kontrolli koos maksafunktsiooni
uuringutega

- te tunnete vajadust katkestada ravi Stalevo’ga: vt 16ik ,,Kui te 15petate Stalevo votmise*

Rédkige oma arstile, kui te ise v0i teie pereliilkmed/hooldaja mérkavad, et teil on tekkimas sdltuvusele
iseloomulikke siimptomeid, mille tottu teil voib tekkida tung votta Stalevo’t ja teisi Parkinsoni tdve
ravimeid suurtes annustes.

Rédkige oma arstile, kui te mérkate voi teie perekond/hooldaja mérkab, et teil on tekkinud tung voi
kihk kaituda teile ebatavalisel viisil v0i te ei suuda vastu panna tungile, kihule voi kiusatusele teha
teatud asju, mis voivad kahjustada teid voi teisi. Sellist kditumist nimetatakse impulsikontrolli
héireteks ja need voivad holmata hasartméangusoltuvust, iilemaédrast s6omist voi kulutamist,
ebanormaalselt suurt suguiha vGi valdavaid seksuaalseid motteid voi tundeid. Arstil voib olla vaja teie
raviplaan iile vaadata.

Teie arst vGib médrata teile moned iildanaliiiisid, kui olete pikaajalisel ravil Stalevo’ga.
Enne kirurgilist protseduuri teatage oma arstile, et tarvitate Stalevo’t.

Stalevo’t pole soovitatav kasutada teistest ravimitest pShjustatud ekstrapliramidaalsiimptomite
(nditeks: kontrollimatud liigutused, treemor, lihasjdikus ja lihaskontraktsioonid) ravis.

Lapsed ja noorukid
Stalevo kasutamise kohta alla 18-aastastel lastel on andmeid ebapiisavalt. Seetdttu pole soovitatav
Stalevo’t lastel voi noorukitel kasutada.

Muud ravimid ja Stalevo

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Arge vtke Stalevo’t, kui kasutate teatud antidepressante (selektiivsete MAO-A ja MAO-B
inhibiitorite kombinatsioonid voi mitteselektiivsed MAQO inhibiitorid).
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Stalevo v0ib suurendada moningate teiste ravimite toimeid ja korvaltoimeid. Siia hulka kuuluvad:

- depressiooni ravimid nagu moklobemiid, amitriptiiliin, desipramiin, maprotiliin, venlafaksiin ja
paroksetiin

- rimiterool ja isoprenaliin, mida kasutatakse hingamisteede haiguste raviks

- adrenaliin, mida kasutatakse raskete allergiliste reaktsioonide puhul

- noradrenaliin, dopamiin ja dobutamiin, mida kasutatakse siidamehaiguste ja madala vererdhu
raviks

- alfa-metiiiildopa, mida kasutatakse korge vererohu raviks

- apomorfiin, mida kasutatakse Parkinsoni tdve raviks.

Teatud ravimid vdivad vihendada Stalevo toimet. Siia hulka kuuluvad:

- dopamiini antagonistid, mida kasutatakse vaimse tervise héirete raviks, iivelduse ja
oksendamise raviks

- feniitoiin, mida kasutatakse krampide drahoidmiseks

- papaveriin, mida kasutatakse lihaste 160gastamiseks

Stalevo voib halvendada raua omastamist, seetottu drge votke Stalevo’t ja rauapreparaate samaaegselt.
Parast iihe ravimi votmist oodake vahemalt 2 kuni 3 tundi, enne kui votate teist ravimit.

Stalevo koos toidu ja joogiga

Stalevo’t v3ib votta koos toiduga voi ilma. Moningate patsientide puhul ei pruugi Stalevo hésti
imenduda, kui seda votta koos voi natuke acga peale valgurikka toidu s6omist (liha, kala, piimatooted,
seemned ja pahklid). Konsulteerige oma arstiga, kui arvate, et see kehtib teie puhul.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Stalevo-ravi ajal ei tohi imetada.
Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Stalevo voib alandada vererdhku ja te vdite tunda ndrkust voi uimasust. Seetdttu olge autot juhtides voi
monda todriista vOi masinaid kasutades eriti ettevaatlik.

Kui tunnete ennast viga uimasena voi leiate end monikord dkki magamast, oodake, kuni tunnete end
taas tdielikult drkvel, enne kui istute autorooli voi teete midagi muud, mis eeldab tdhelepanuvdimet.
Vastasel korral seate nii ennast kui teisi surmaohtu voi riskite raskete vigastustega.

Stalevo sisaldab sahharoosi

Stalevo sisaldab sahharoosi (1,9 mg/tabletis). Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid,
peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

3. Kuidas Stalevo’t votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii nagu arst v3i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Taiskasvanutele ja eakatele:

- Teie arst radgib teile tdpselt, mitu tabletti Stalevo’t tuleb iga paev votta.
- Tabletid ei ole méératud poolitamiseks ega tiikeldamiseks

- Votke alati ainult iiks tablett korraga.
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- Soltuvalt sellest, kuidas teie organism ravile reageerib, voib teie arst teile méérata suurema voi
viiksema annuse.

- Kui votate Stalevo 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 v&i 150 mg/37,5 mg/200 mg tablette, drge votke iile 10 tableti paevas.

Kui teil on tunne, et Stalevo toime on liiga tugev voi liiga ndrk vdi olete mérganud kdrvaltoimeid,
radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Joonis 1

Pudeli esmakordne avamine: votke kork &ra ja suruge
poidlaga kattele pudelisuus, kuni see puruneb. Vt joonis 1.

Kui te votate Stalevo’t rohkem, kui ette nihtud

Kui te kogemata olete votnud rohkem Stalevo tablette, radkige sellest viivitamatult oma arstile voi
apteekrile. Uleannustamisel voite tunda segasust voi drevust, siidame 160gisagedus voib olla aeglasem
voi kiirem kui normaalselt v6i naha, keele, silmade voi uriini varvus voib muutuda.

Kui te unustate Stalevo’t votta

Arge votke kahekordset annust, kui tablett jii eelmisel korral votmata

Kui jdrgmise tableti votmiseni on aega rohkem kui 1 tund:
Votke iiks tablett kohe kui meenub ja jargmine tablett ettendhtud ajal.

Kui jargmise tableti vGtmiseni on aega vihem kui 1 tund:
Votke iiks tablett kohe kui meenub, oodake 1 tund ja siis votke jargmine tablett. Peale seda jétkake
oma raviskeemi kohaselt.

Alati jitke vihemalt 1 tund Stalevo tablettide votmise vahele, et dra hoida véimalikke kdrvaltoimeid.
Kui te 16petate Stalevo votmise

Arge 15petage Stalevo votmist enne kui teie arst on andnud selleks loa. Sellisel juhul v&ib olla vajalik
teie arstil kohandada teie teiste parkinsonismivastaste ravimite, eriti levodopa annust, et hoida teie
haiguse stimptomeid piisava kontrolli all. Kui te jérsku 1dpetate Stalevo ja teiste parkinsonismi
ravimite votmise, vOib see pohjustada soovimatuid kdrvaltoimeid.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Paljusid
neist korvaltoimetest saab korvaldada ravimiannuse korrigeerimisega.

Kui teil esinevad Stalevo kasutamise ajal jirgmised stimptomid, pé6rduge kohe arsti poole:

- Lihased muutuvad viga jdigaks voi on koordineerimatud, tekivad krambid, drevus, segasus,
palavik, pulsi kiirenemine voi ulatuslik vererdhu koikumine. Need voivad olla neuroleptilise
stindroomi (MNS) stimptomid (tdsine reaktsioon kesknarvisiisteemi hiirete ravimile) voi
rabdomiioliiiis (harvaesinev tdsine lihaste seisund).

- Allergiline reaktsioon, mille tunnused voivad olla ndgestdbi, siigelus, 166ve, ndo, huule, keele ja
neelu turse. See voib pohjustada hingamis- v4i neelamisraskusi.

Viga sagedased (voib tekkida rohkem kui 1 inimesel 10st):
- kontrollimatud liigutused (diiskineesia)
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- haiglane olek (iiveldus)

- ohutu uriini vérvuse muutus punakaspruuniks
- lihasvalu

- kohulahtisus

Sagedased (voib tekkida kuni 1 inimesel 10st):

- joobnud tunne voi minestus madalast vererShust tingituna, kdrge vererdhk

- Parkinsoni tove stimptomite halvenemine, pearinglus, unisus

- oksendamine, kdhuvalu ja ebamugavustunne kdhus, korvetised, suu kuivamine, kdhukinnisus

- unehdired, hallutsinatsioonid, segasus, ebatavalised unendod (sh dudusunendod), vasimus

- vaimsed muutused — kaasa arvatud méluprobleemid, drevus ja depressioon (voimalikud
enesetapu motted)

- siidame voi arterite haigusjuhud (nt valu rinnus), ebaregulaarne siidame 166gisagedus voi -riitm

- kukkumiste sagenemine

- hingeldamine

- suurenenud higistamine, 166ve

- lihaskrambid, jalgade paistetamine

- nigemise hdgustumine

- aneemia

- s00giisu vihenemine, kaalukaotus

- peavalu, liigeste valu

- kuseteede infektsioon

Aeg-ajalt (vOib tekkida kuni 1 inimesel 100st):

- siidame infarkt

- verejooks soolestikus

- verepildi muutus (mille tulemuseks voib olla verejooks ja maksafunktsioonide testide tulemuste
hilve normist)

- krambid

- erutatus

- psiihhootilised siimptomid

- koliit (jamesoole poletik)

- muu kui uriini virvuse muutus (nt nahk, kiitined, juuksed-karvad, higi)

- neelamisraskused

- vOimetus urineerida

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Tungi votta Stalevo’t suurtes annustes, mis on motoorsete siimptomite kontrolli all hoidmiseks
vajalikest suuremad, nimetatakse dopamiini diisregulatsiooni stindroomiks. Monedel patsientidel
esineb pérast Stalevo suurte annuste votmist raskekujulisi tahtele allumatuid ebanormaalseid
kehaliigutusi (diiskineesiad), meeleolumuutusi vai teisi kdrvaltoimeid.

Esinenud on alljargnevad korvaltoimed:
- hepatiit (maksapoletik)
- stigelus

Teil voivad tekkida jargmised korvaltoimed:
- Suutmatus vastu panna tungile teha midagi, mis v3ib olla kahjulik, sealhulgas:
- tugev tung méngida iileliia hasartminge vaatamata tdsistele isiklikele voi perekondlikele
tagajargedele;
- muutunud voi suurenenud seksuaalhuvi ja kditumine, mis valmistab muret teile voi
teistele, néiteks suurenenud suguiha;
- kontrollimatu tileméadrane ostlemine voi kulutamine;
- liigs60missodstud (suurte toidukoguste soomine lithikese aja jooksul) vi kompulsiivne
s00mine (toidu s6omine tavalisest suuremates kogustes ja rohkem kui on vaja nélja
kustutamiseks).
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Rédkige oma arstile, kui teil esineb sellist kditumist; teiega arutatakse voimalusi siimptomite
ohjamiseks v3i vahendamiseks.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Korvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V_lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Stalevo’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas!

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja purgi sildil pdrast
,,KOIblik kuni:“. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hévitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Stalevo sisaldab

- Stalevo toimeained on levodopa, karbidopa ja entakapoon.

- Iga Stalevo 150 mg/37,5 mg/200 mg tablett sisaldab 150 mg levodopat, 37,5 mg karbidopat ja
200 mg entakapooni.

- Teised koostisosad tableti sisus on naatriumkroskarmelloos, magneesiumstearaat, maisitarklis,
mannitool (E421) ja povidoon (E1201).

- Koostisosad tableti kattes on gliitserool (85 protsenti) (E422), hiipromelloos,
magneesiumstearaat, poliisorbaat 80, punane raudoksiid (E172), sahharoos, titaandioksiid
(E171) ja kollane raudoksiid (E172).

Kuidas Stalevo viilja ndeb ja pakendi sisu

Stalevo 150 mg/37,5 mg/200 mg: pruunikas- voi hallikaspunane, pikendatud ellipsi kujuline,
poolitusjooneta Shukese poliimeerikattega tablett, mille iihele kiiljele on pressitud mérge “LCE 150”.

Stalevo on saadaval kuues erinevas pakendi suuruses (10, 30, 100, 130, 175 v6i 250 tabletti). Koik
pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja
Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Soome

Tootja

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Soome

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

79


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

F1-02200 Espoo
Soome

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Bbarapus
Orion Pharma Poland Sp z.0.0.
Tel.: + 48 22 8333177

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Tel: +420 234 703 305

Danmark
Orion Pharma A/S
TIf: +45 8614 0000

Deutschland
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

Eesti
Orion Pharma Eesti OU
Tel: +372 66 44 550

EALada
Orion Pharma Hellas M.E.IL.E
TnA: +30210 980 3355

Espaiia
Orion Pharma S.L.
Tel: +34 91 599 86 01

France
Centre Spécialités Pharmaceutiques
Tel: + 33 (0) 1 47 04 80 46

Hrvatska
Orion Pharma d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 600 8015

Ireland

Orion Pharma (Ireland) Ltd.
c/o Allphar Services Ltd.
Tel: +353 1 428 7777

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Orion Pharma S.r.l.
Tel: +39 02 67876111

Lietuva
UAB Orion Pharma
Tel. +370 5 276 9499

Luxembourg/Luxemburg
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Magyarorszag
Orion Pharma Kft.
Tel.: +36 1 239 9095

Malta
Salomone Pharma
Tel: +356 21220174

Nederland
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Norge
Orion Pharma AS
TIf: +47 40 00 42 10

Osterreich
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

Polska

Orion Pharma Poland Sp z.0.0.

Tel.: +48 22 8333177

Portugal
Orionfin Unipessoal Lda
Tel: +351 21 154 68 20

Romania
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenija
Orion Pharma d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 600 8015

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o
Tel: +420 234 703 305

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



Kvnpog Sverige

Lifepharma (ZAM) Ltd Orion Pharma AB

TnA.: +357 22056300 Tel: +46 8 623 6440
Latvija United Kingdom

Orion Corporation Orion Pharma (UK) Ltd.
Orion Pharma parstavnieciba Tel: +44 1635 520 300

Tel: +371 20028332

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Stalevo 175 mg/43,75 mg/200 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
levodopa/karbidopa/entakapoon

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib likskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vai apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Stalevo ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Stalevo votmist

Kuidas Stalevo’t votta

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Stalevo’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

R e

1. Mis ravim on Stalevo ja milleks seda kasutatakse

Stalevo sisaldab kolme toimeainet (levodopat, karbidopat ja entakapooni) ithes dhukese
poliimeerikattega tabletis. Stalevo’t kasutatakse Parkinsoni haiguse raviks.

Parkinsoni haigust pdhjustab dopamiini nimelise aine véhesus ajus. Levodopa tdstab dopamiini mééra
ja seega vihendab Parkinsoni haiguse stimptomeid. Karbidopa ja entakapoon parandavad levodopa
parkinsonismivastaseid toimeid.

2. Mida on vaja teada enne Stalevo votmist
Stalevot ei tohi votta

- kui olete levodopa, karbidopa, entakapooni vai selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
10igus 6) suhtes allergiline

- kui teil on diagnoositud suletudnurga glaukoom (silmahaigus)

- kui teil on diagnoositud neerupealise kasvaja

- kui te votate depressiooni ravimiseks teatud ravimeid (selektiivsed MAO-A inhibiitorid koos
MAO-B inhibiitoritega vdi mitteselektiivsed MAO inhibiitorid)

- kui teil on esinenud maliigne neuroleptiline siindroom (harvaesinev reaktsioon ravimitele, mida
kasutatakse raskete vaimuhaiguste raviks)

- kui te olete pddenud mittetraumaatilist rabdomiioliiiisi (harvaesinev lihaste haigus)

- kui teil on raske maksahaigus.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Stalevo votmist pidage ndu oma arsti v4i apteekriga, kui teil on voi on kunagi olnud:

- siidamelihase infarkt voi teisi siidamehaigusi, sealhulgas siidameariitmiaid v3i veresoonte
haigus

- astma voi muu kopsuhaigus

- probleeme maksaga, kuna teie ravimiannust tuleb vdib-olla reguleerida

- neerude voi hormoonidega seotud haigus

- maohaavandid voi krambid
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- kui teil on pikaajaline kohulahtisus, konsulteerige oma arstiga, kuna see vdib olla jimesoole
poletiku tunnus

- mis tahes raske vaimuhaigus, nt psithhoos

- krooniline avatudnurga glaukoom, kuna teie ravimiannust tuleb v3ib-olla reguleerida ja teie
silma siserdhku on vajalik jélgida.

Konsulteerige oma arstiga, kui te tarvitate pidevalt:

- antipsiihhootikume (psiihhoosiravimeid)

- ravimeid, mis vOivad pdhjustada vererdohu langust, kui te tdusete toolilt vdi voodist. Te peate
olema teadlik, et Stalevo vGib sellist reaktsiooni voimendada.

Konsulteerige oma arstiga, kui Stalevo ravi ajal:

- te markate oma lihaste kangestumist v3i koordineerimatust voi tekivad krambid, meeleolu
muutused, segasusetunne, palavik, pulsi kiirenemine voi suured muutused vererdhuviirtustes.
Kui midagi sellist tekib, votke otsekohe iihendust oma arstiga

- esineb meeleolu langust, enesetapumotteid vai olete mérganud ebatavalisi muutusi oma
kéitumises

- olete marganud &kilist uneepisoodi voi tunnete end vdga unisena. Sel juhul ei tohi te juhtida
autot ega teisi masinaid. (vt ka 13ik ,,Autojuhtimine ja masinatega t66tamine*)

- te tunnete, et kontrollimatud liigutused algavad taas voi muutuvad hullemaks peale ravi
alustamist Stalevo’ga: votke iihendust oma arstiga, sest vajalikuks voib osutuda
parkinsonismivastaste ravimite annuse muutmine

- tekib kShulahtisus: jalgige oma kehakaalu, véltimaks voimalikku ulatuslikku kehakaalu langust

- ilmneb suhteliselt lithikese aja jooksul progresseeruv isutus, asteenia (ndrkus, kurnatus) ja
kaalulangus. Sel juhul tuleb kaaluda tildist meditsiinilist kontrolli koos maksafunktsiooni
uuringutega

- te tunnete vajadust katkestada ravi Stalevo’ga: vt 16ik ,,Kui te 1dpetate Stalevo votmise®.

Rédkige oma arstile, kui te ise voi teie pereliilkmed/hooldaja mérkavad, et teil on tekkimas sdltuvusele
iseloomulikke siimptomeid, mille tottu teil voib tekkida tung votta Stalevo’t ja teisi Parkinsoni tdve
ravimeid suurtes annustes.

Rédkige oma arstile, kui te mérkate voi teie perekond/hooldaja mérkab, et teil on tekkinud tung voi
kihk kaituda teile ebatavalisel viisil v0i te ei suuda vastu panna tungile, kihule voi kiusatusele teha
teatud asju, mis voivad kahjustada teid voi teisi. Sellist kditumist nimetatakse impulsikontrolli
héireteks ja need vdivad holmata hasartméangusoltuvust, iilemaédrast s6omist voi kulutamist,
ebanormaalselt suurt suguiha vGi valdavaid seksuaalseid motteid voi tundeid. Arstil voib olla vaja teie
raviplaan iile vaadata.

Teie arst vGib médrata teile moned iildanaliiiisid, kui olete pikaajalisel ravil Stalevo’ga.
Enne kirurgilist protseduuri teatage oma arstile, et tarvitate Stalevo’t.

Stalevo’t pole soovitatav kasutada teistest ravimitest pShjustatud ekstrapliramidaalsiimptomite
(nditeks: kontrollimatud liigutused, treemor, lihasjdikus ja lihaskontraktsioonid) ravis.

Lapsed ja noorukid
Stalevo kasutamise kohta alla 18-aastastel lastel on andmeid ebapiisavalt. Seetdttu pole soovitatav
Stalevo’t lastel voi noorukitel kasutada.

Muud ravimid ja Stalevo

Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud vai kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Arge vtke Stalevo’t, kui kasutate teatud antidepressante (selektiivsete MAO-A ja MAO-B
inhibiitorite kombinatsioonid voi mitteselektiivsed MAO inhibiitorid).

83



Stalevo v0ib suurendada moningate teiste ravimite toimeid ja korvaltoimeid. Siia hulka kuuluvad:

- depressiooni ravimid nagu moklobemiid, amitriptiiliin, desipramiin, maprotiliin, venlafaksiin ja
paroksetiin

- rimiterool ja isoprenaliin, mida kasutatakse hingamisteede haiguste raviks

- adrenaliin, mida kasutatakse raskete allergiliste reaktsioonide puhul

- noradrenaliin, dopamiin ja dobutamiin, mida kasutatakse siidamehaiguste ja madala vererdhu
raviks

- alfa-metiiiildopa, mida kasutatakse korge vererohu raviks

- apomorfiin, mida kasutatakse Parkinsoni tdve raviks.

Teatud ravimid vdivad vihendada Stalevo toimet. Siia hulka kuuluvad:

- dopamiini antagonistid, mida kasutatakse vaimse tervise héirete raviks, iivelduse ja
oksendamise raviks.

- fentitoiin, mida kasutatakse krampide drahoidmiseks

- papaveriin, mida kasutatakse lihaste 100gastamiseks.

Stalevo voib halvendada raua omastamist, seetottu drge votke Stalevo’t ja rauapreparaate samaaegselt.
Parast iihe ravimi votmist oodake vahemalt 2 kuni 3 tundi, enne kui votate teist ravimit.

Stalevo koos toidu ja joogiga

Stalevo’t v3ib votta koos toiduga voi ilma. Moningate patsientide puhul ei pruugi Stalevo hésti
imenduda, kui seda vitta koos voi natuke aega peale valgurikka toidu s66mist (liha, kala, piimatooted,
seemned ja pahklid). Konsulteerige oma arstiga, kui arvate, et see kehtib teie puhul.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Stalevo-ravi ajal ei tohi imetada.
Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Stalevo voib alandada vererdhku ja te vdite tunda ndrkust voi uimasust. Seetdttu olge autot juhtides voi
monda todriista vOi masinaid kasutades eriti ettevaatlik.

Kui tunnete ennast véiga uimasena voi leiate end mdnikord dkki magamast, oodake, kuni tunnete end
taas tdielikult drkvel, enne kui istute autorooli voi teete midagi muud, mis eeldab tdhelepanuvdimet.
Vastasel korral seate nii ennast kui teisi surmaohtu voi riskite raskete vigastustega.

Stalevo sisaldab sahharoosi

Stalevo sisaldab sahharoosi (1,89 mg/tabletis). Kui arst on teile elnud, et te ei talu teatud suhkruid,
peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

3. Kuidas Stalevo’t votta

Votke seda ravimit alati tédpselt nii nagu arst v3i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Taiskasvanutele ja eakatele:

- Teie arst radgib teile tdpselt, mitu tabletti Stalevo’t tuleb iga paev votta.
- Tabletid ei ole méératud poolitamiseks ega tiikeldamiseks.

- Votke alati ainult iiks tablett korraga.
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- Soltuvalt sellest, kuidas teie organism ravile reageerib, voib teie arst teile mddrata suurema voi
viiksema annuse. Arge votke seda tugevust rohkem kui 10 tabletti pidevas.
- Kui votate Stalevo 175 mg/43,75 mg/200 mg tablette, drge votke iile 8 tableti paevas.

Kui teil on tunne, et Stalevo toime on liiga tugev voi liiga ndrk vdi olete mérganud kdrvaltoimeid,
radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Joonis 1

Pudeli esmakordne avamine: votke kork &ra ja suruge
poidlaga kattele pudelisuus, kuni see puruneb. Vt joonis 1.

Kui te votate Stalevo’t rohkem, kui ette nihtud

Kui te kogemata olete votnud rohkem Stalevo tablette, radkige sellest viivitamatult oma arstile voi
apteekrile. Uleannustamisel vGite tunda segasust voi drevust, siidame 166gisagedus voib olla aeglasem
voi kiirem kui normaalselt v6i naha, keele, silmade voi uriini varvus voib muutuda.

Kui te unustate Stalevo’t votta

Arge votke kahekordset annust, kui tablett jii eelmisel korral vdtmata.

Kui jargmise tableti votmiseni on aega rohkem kui 1 tund:
Votke iiks tablett kohe kui meenub ja jairgmine tablett ettenéhtud ajal.

Kui jargmise tableti votmiseni on aega vihem kui 1 tund:
Votke iiks tablett kohe, kui meenub, oodake 1 tund ja siis votke jairgmine tablett. Peale seda jatkake
oma raviskeemi kohaselt.

Alati jitke vihemalt 1 tund Stalevo tablettide votmise vahele, et dra hoida vdimalikke kdrvaltoimeid.
Kui te 16petate Stalevo votmise

Arge 18petage Stalevo votmist enne kui teie arst on andnud selleks loa. Sellisel juhul vdib olla teie
arstil vajalik kohandada teie teiste parkinsonismivastaste ravimite, eriti levodopa annust, et hoida teie
haiguse siimptomeid piisava kontrolli all. Kui te jarsku 1Gpetate Stalevo ja teiste parkinsonismi
ravimite votmise, vOib see pohjustada soovimatuid korvaltoimeid.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Paljusid
neist korvaltoimetest saab kdrvaldada ravimiannuse korrigeerimisega.

Kui teil esinevad Stalevo kasutamise ajal jirgmised stimptomid, pé6rduge kohe arsti poole:

- Lihased muutuvad véga jdigaks v4i on koordineerimatud, tekivad krambid, drevus, segasus,
palavik, pulsi kiirenemine voi ulatuslik vererdhu koikumine. Need voivad olla neuroleptilise
siindroomi (MNS) stimptomid (tdsine reaktsioon kesknérvisiisteemi hédirete ravimile) voi
rabdomiioliilis (harvaesinev tdsine lihaste seisund).

- Allergiline reaktsioon, mille tunnused voivad olla ndgestdbi, siigelus, 166ve, ndo, huule, keele ja
neelu turse. See voib pohjustada hingamis- voi neelamisraskusi.

Viga sagedased (voib tekkida rohkem kui 1 inimesel 10st):
- kontrollimatud liigutused (diiskineesia)
- haiglane olek (iiveldus)
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- ohutu uriini vérvuse muutus punakaspruuniks
- lihasvalu
- kohulahtisus

Sagedased (voib tekkida kuni 1 inimesel 10st):

- joobnud tunne v3i minestus madalast vererdhust tingituna, korge vererdhk

- Parkinsoni tove stimptomite halvenemine, pearinglus, unisus

- oksendamine, kdhuvalu ja ebamugavustunne kdhus, korvetised, suu kuivamine, kdhukinnisus

- unehdired, hallutsinatsioonid, segasus, ebatavalised uneniod (sh dGudusunendod), vasimus

- vaimsed muutused — kaasa arvatud méaluprobleemid, drevus ja depressioon (voimalikud
enesetapu motted)

- stidame voi arterite haigusjuhud (nt valu rinnus), ebaregulaarne siidame 166gisagedus voi -riitm

- kukkumiste sagenemine

- hingeldamine

- suurenenud higistamine, 166ve

- lihaskrambid, jalgade paistetamine

- nidgemise hdgustumine

- aneemia

- s00giisu vihenemine, kaalukaotus

- peavalu, liigeste valu

- kuseteede infektsioon

Aeg-ajalt (voib tekkida kuni 1 inimesel 100st):

- stidame infarkt

- verejooks soolestikus

- verepildi muutus (mille tulemuseks voib olla verejooks ja maksafunktsioonide testide tulemuste
hilve normist)

- krambid

- erutatus

- psiihhootilised siimptomid

- koliit (jamesoole poletik)

- muu kui uriini virvuse muutus (nt nahk, kiitined, juuksed-karvad, higi)

- neelamisraskused

- vOimetus urineerida

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Tungi votta Stalevo’t suurtes annustes, mis on motoorsete siimptomite kontrolli all hoidmiseks
vajalikest suuremad, nimetatakse dopamiini diisregulatsiooni siindroomiks. Mdnedel patsientidel
esineb pérast Stalevo suurte annuste votmist raskekujulisi tahtele allumatuid ebanormaalseid
kehaliigutusi (diiskineesiad), meeleolumuutusi vai teisi kdrvaltoimeid.

Esinenud on ka alljdrgnevaid korvaltoimeid:
- hepatiit (maksapoletik)
- stigelus

Teil voivad tekkida jargmised korvaltoimed:
- Suutmatus vastu panna tungile teha midagi, mis voib olla kahjulik, sealhulgas:
- tugev tung méangida iileliia hasartménge vaatamata tosistele isiklikele voi perekondlikele
tagajérgedele;
- muutunud voi suurenenud seksuaalhuvi ja kditumine, mis valmistab muret teile voi
teistele, néiteks suurenenud suguiha;
- kontrollimatu tileméadrane ostlemine voi kulutamine;
- liigs60missodstud (suurte toidukoguste soomine lithikese aja jooksul) vai kompulsiivne
s00mine (toidu s6omine tavalisest suuremates kogustes ja rohkem kui on vaja nélja
kustutamiseks).
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Rédkige oma arstile, kui teil esineb sellist kditumist; teiega arutatakse voimalusi siimptomite
ohjamiseks v3i vihendamiseks.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Korvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V_lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Stalevo’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas!

Arge kasutage seda ravimit pérast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja purgi sildil pirast
,,KOIblik kuni:“. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hévitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Stalevo sisaldab

- Stalevo toimeained on levodopa, karbidopa ja entakapoon.

- Iga Stalevo 175 mg/43,75 mg/200 mg tablett sisaldab 175 mg levodopat, 43,75 mg karbidopat ja
200 mg entakapooni.

- Teised koostisosad tableti sisus on naatriumkroskarmelloos, magneesiumstearaat, maisitarklis,
mannitool (E421) ja povidoon (E1201)

- Koostisosad tableti kattes on gliitserool (85 protsenti) (E422), hiipromelloos,
magneesiumstearaat, poliisorbaat 80, punane raudoksiid (E172), sahharoos ja titaandioksiid
(E171).

Kuidas Stalevo viilja ndeb ja pakendi sisu

Stalevo 175 mg/43,75 mg/200 mg: hele pruunikaspunane, ovaalne poolitusjooneta dhukese
poliimeerikattega tablett, mille iihele kiiljele on pressitud méirge “LCE 175”.

Stalevo 175 mg/43,75 mg/200 mg tabletid on saadaval viies erinevas pakendi suuruses (10, 30, 100,
130 voi 175 tabletti). Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja
Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Soome

Tootja

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Soome

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

87


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

F1-02200 Espoo
Soome

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Bbarapus
Orion Pharma Poland Sp z.0.0.
Tel.: + 48 22 8333177

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Tel: +420 234 703 305

Danmark
Orion Pharma A/S
TIf: +45 8614 0000

Deutschland
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

Eesti
Orion Pharma Eesti OU
Tel: +372 66 44 550

EALada
Orion Pharma Hellas M.E.IL.E
TnA: +30210 980 3355

Espaiia
Orion Pharma S.L.
Tel: +34 91 599 86 01

France
Centre Spécialités Pharmaceutiques
Tel: +33 (0) 1 47 04 80 46

Hrvatska
Orion Pharma d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 600 8015

Ireland

Orion Pharma (Ireland) Ltd.
c/o Allphar Services Ltd.
Tel: +353 1 428 7777

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Orion Pharma S.r.l.
Tel: +39 02 67876111

Lietuva
UAB Orion Pharma
Tel. +370 5 276 9499

Luxembourg/Luxemburg
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Magyarorszag
Orion Pharma Kft.
Tel.: +36 1 239 9095

Malta
Salomone Pharma
Tel: +356 21220174

Nederland
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Norge
Orion Pharma AS
TIf: +47 40 00 42 10

Osterreich
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

Polska

Orion Pharma Poland Sp z.0.0.

Tel.: +48 22 8333177

Portugal
Orionfin Unipessoal Lda
Tel: +351 21 154 68 20

Romania
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenija
Orion Pharma d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 600 8015

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o
Tel: +420 234 703 305

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



Kvnpog Sverige

Lifepharma (ZAM) Ltd Orion Pharma AB

TnA.: +357 22056300 Tel: +46 8 623 6440
Latvija United Kingdom

Orion Corporation Orion Pharma (UK) Ltd.
Orion Pharma parstavnieciba Tel: +44 1635 520 300

Tel: +371 20028332

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Stalevo 200 mg/50 mg/200 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
levodopa/karbidopa/entakapoon

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib likskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vai apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Stalevo ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Stalevo votmist

Kuidas Stalevo’t votta

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Stalevo’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

R e

1. Mis ravim on Stalevo ja milleks seda kasutatakse

Stalevo sisaldab kolme toimeainet (levodopat, karbidopat ja entakapooni) tihes hukese
poliimeerikattega tabletis. Stalevo’t kasutatakse Parkinsoni haiguse raviks.

Parkinsoni haigust pohjustab dopamiini nimelise aine véhesus ajus. Levodopa tdstab dopamiini mééra
ja seega vihendab Parkinsoni haiguse stimptomeid. Karbidopa ja entakapoon parandavad levodopa
parkinsonismivastaseid toimeid.

2. Mida on vaja teada enne Stalevo votmist
Stalevot ei tohi votta

- kui olete levodopa, karbidopa, entakapooni vai selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
10igus 6) suhtes allergiline

- kui teil on diagnoositud suletudnurga glaukoom (silmahaigus)

- kui teil on diagnoositud neerupealise kasvaja

- kui te votate depressiooni ravimiseks teatud ravimeid (selektiivsed MAO-A inhibiitorid koos
MAO-B inhibiitoritega vdi mitteselektiivsed MAO inhibiitorid)

- kui teil on esinenud maliigne neuroleptiline siindroom (harvaesinev reaktsioon ravimitele, mida
kasutatakse raskete vaimuhaiguste raviks)

- kui te olete pddenud mittetraumaatilist rabdomiioliiiisi (harvaesinev lihaste haigus)

- kui teil on raske maksahaigus.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Stalevo votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui teil on voi on kunagi olnud:

- siidamelihase infarkt voi teisi siidamehaigusi, sealhulgas siidameariitmiaid v3i veresoonte
haigus

- astma voi muu kopsuhaigus

- probleeme maksaga, kuna teie ravimiannust tuleb vdib-olla reguleerida

- neerude voi hormoonidega seotud haigus

- maohaavand voi krambid
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- kui teil on pikaajaline kohulahtisus, konsulteerige oma arstiga, kuna see vdib olla jimesoole
poletiku tunnus

- mis tahes raske vaimuhaigus, nt psithhoos

- krooniline avatudnurga glaukoom, kuna teie ravimiannust tuleb voib-olla reguleerida ja teie
silma siserdhku on vajalik jélgida

Konsulteerige oma arstiga, kui te tarvitate pidevalt:

- antipsiihhootikume (psiithhoosiravimeid)

- ravimeid, mis vdivad pohjustada vererdhu langust, kui te tdusete toolilt vdi voodist. Te peate
olema teadlik, et Stalevo vGib sellist reaktsiooni voimendada.

Konsulteerige oma arstiga, kui Stalevo ravi ajal:

- te markate oma lihaste &kilist kangestumist voi tekivad krambid, meeleolu muutused,
segasusetunne, palavik, pulsi kiirenemine voi suured muutused vererdhuvaartustes. Kui midagi
sellist tekib, votke otsekohe iihendust oma arstiga

- esineb meeleolu langust, enesetapumotteid vai olete mérganud ebatavalisi muutusi oma
kéitumises

- olete marganud &kilist uneepisoodi voi tunnete end véga unisena. Sel juhul ei tohi te juhtida
autot ega teisi masinaid. (vt ka 151k ,,Autojuhtimine ja masinatega t6Gtamine).

- te tunnete, et kontrollimatud liigutused algavad taas voi muutuvad hullemaks peale ravi
alustamist Stalevo’ga: votke ithendust oma arstiga, sest vajalikuks voib osutuda
parkinsonismivastaste ravimite annuse muutmine

- tekib kShulahtisus: jalgige oma kehakaalu, vdltimaks véimalikku ulatuslikku kehakaalu langust

- ilmneb suhteliselt lithikese aja jooksul progresseeruv isutus, asteenia, (ndrkus, kurnatus) ja
kaalulangus. Sel juhul tuleb kaaluda tildist meditsiinilist kontrolli koos maksafunktsiooni
uuringutega

- te tunnete vajadust katkestada ravi Stalevo’ga: vt 16ik ,,Kui te 15petate Stalevo votmise*

Rédkige oma arstile, kui te ise v0i teie pereliilkmed/hooldaja mérkavad, et teil on tekkimas sdltuvusele
iseloomulikke siimptomeid, mille tottu teil voib tekkida tung votta Stalevo’t ja teisi Parkinsoni tdve
ravimeid suurtes annustes.

Rédkige oma arstile, kui te mérkate voi teie perekond/hooldaja mérkab, et teil on tekkinud tung voi
kihk kaituda teile ebatavalisel viisil v0i te ei suuda vastu panna tungile, kihule voi kiusatusele teha
teatud asju, mis voivad kahjustada teid voi teisi. Sellist kditumist nimetatakse impulsikontrolli
héireteks ja need vdivad holmata hasartmangusoltuvust, iileméaérast s6omist voi kulutamist,
ebanormaalselt suurt suguiha vGi valdavaid seksuaalseid motteid voi tundeid. Arstil voib olla vaja teie
raviplaan iile vaadata.

Teie arst vGib médrata teile moned iildanaliiiisid, kui olete pikaajalisel ravil Stalevo’ga.
Enne kirurgilist protseduuri teatage oma arstile, et tarvitate Stalevo’t.

Stalevo’t pole soovitatav kasutada teistest ravimitest pShjustatud ekstrapiliramidaalsiimptomite
(nditeks: kontrollimatud liigutused, treemor, lihasjdikus ja lihaskontraktsioonid) ravis.

Lapsed ja noorukid
Stalevo kasutamise kohta alla 18-aastastel lastel on andmeid ebapiisavalt. Seetdttu pole soovitatav
Stalevo’t lastel voi noorukitel kasutada.

Muud ravimid ja Stalevo

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Arge vtke Stalevo’t, kui kasutate teatud antidepressante (selektiivsete MAO-A ja MAO-B
inhibiitorite kombinatsioonid voi mitteselektiivsed MAQO inhibiitorid).
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Stalevo v0ib suurendada moningate teiste ravimite toimeid ja korvaltoimeid. Siia hulka kuuluvad:

- depressiooni ravimid nagu moklobemiid, amitriptiiliin, desipramiin, maprotiliin,venlafaksiin ja
paroksetiin

- rimiterool ja isoprenaliin, mida kasutatakse hingamisteede haiguste raviks

- adrenaliin, mida kasutatakse raskete allergiliste reaktsioonide puhul

- noradrenaliin, dopamiin ja dobutamiin, mida kasutatakse siidamehaiguste ja madala vererdhu
raviks

- alfa-metiiiildopa, mida kasutatakse korge vererdhu raviks

- apomorfiin, mida kasutatakse Parkinsoni tdve raviks

Teatud ravimid vdivad vihendada Stalevo toimet. Siia hulka kuuluvad:

- dopamiini antagonistid, mida kasutatakse vaimse tervise héirete raviks, iivelduse ja oksenduse
raviks

- fentitoiin, mida kasutatakse krampide drahoidmiseks

- papaveriin, mida kasutatakse lihaste 160gastamiseks

Stalevo voib halvendada raua omastamist, seetottu drge votke Stalevo’t ja rauapreparaate samaaegselt.
Parast iihe ravimi votmist oodake vahemalt 2 kuni 3 tundi, enne kui votate teist ravimit.

Stalevo koos toidu ja joogiga

Stalevo’t v3ib votta koos toiduga voi ilma. Moningate patsientide puhul ei pruugi Stalevo hésti
imenduda, kui seda votta koos voi natuke acga peale valgurikka toidu s6omist (liha, kala, piimatooted,
seemned ja pahklid). Konsulteerige oma arstiga, kui arvate, et see kehtib teie puhul.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Stalevo-ravi ajal ei tohi imetada.
Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Stalevo voib alandada vererdhku ja te vdite tunda ndrkust voi uimasust. Seetdttu olge autot juhtides voi
monda todriista vOi masinaid kasutades eriti ettevaatlik.

Kui tunnete ennast viga uimasena voi leiate end monikord dkki magamast, oodake, kuni tunnete end
taas tdielikult drkvel, enne kui istute autorooli voi teete midagi muud, mis eeldab tdhelepanuvdimet.
Vastasel korral seate nii ennast kui teisi surmaohtu voi riskite raskete vigastustega.

Stalevo sisaldab sahharoosi

Stalevo sisaldab sahharoosi (2,3 mg/tabletis). Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid,
peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

3. Kuidas Stalevo’t votta

Votke seda ravimit alati tédpselt nii nagu arst v3i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Taiskasvanutele ja eakatele:

- Teie arst radgib teile tdpselt, mitu tabletti Stalevo’t tuleb iga paev votta.
- Tabletid ei ole méératud poolitamiseks ega tiikeldamiseks

- Votke alati ainult iiks tablett korraga.
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- Soltuvalt sellest, kuidas teie organism ravile reageerib, voib teie arst teile méérata suurema voi
viiksema annuse.
- Kui votate Stalevo 200mg/50 mg/200 mg tablette, drge votke tile 7 tableti paevas.

Kui teil on tunne, et Stalevo toime on liiga tugev voi liiga ndrk vai olete mirganud kdrvaltoimeid,
radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Joonis 1

Pudeli esmakordne avamine: votke kork &ra ja suruge
poidlaga kattele pudelisuus, kuni see puruneb. Vt joonis 1.

Kui te votate Stalevo’t rohkem, kui ette nihtud

Kui te kogemata olete votnud rohkem Stalevo tablette, radkige sellest viivitamatult oma arstile voi
apteekrile. Uleannustamisel vGite tunda segasust voi drevust, siidame 166gisagedus voib olla aeglasem
voi kiirem kui normaalselt v61 naha, keele, silmade voi uriini varvus voib muutuda.

Kui te unustate Stalevo’t votta

Arge votke kahekordset annust, kui tablett jii eelmisel korral vdtmata.

Kui jargmise tableti votmiseni on aega rohkem kui 1 tund:
Votke iiks tablett kohe kui meenub ja jirgmine tablett ettendhtud ajal.

Kui jargmise tableti votmiseni on aega vihem kui 1 tund:
Votke iiks tablett kohe kui meenub, oodake 1 tund ja siis votke jargmine tablett. Peale seda jétkake
oma raviskeemi kohaselt.

Alati jitke vihemalt 1 tund Stalevo tablettide votmise vahele, et dra hoida véimalikke kdrvaltoimeid.
Kui te 16petate Stalevo votmise

Arge 18petage Stalevo votmist enne kui teie arst on andnud selleks loa. Sellisel juhul vdib olla teie
arstil vajalik kohandada teie teiste parkinsonismivastaste ravimite, eriti levodopa annust, et hoida teie
haiguse siimptomeid piisava kontrolli all. Kui te jarsku 1dpetate Stalevo ja teiste parkinsonismi
ravimite votmise, vOib see pohjustada soovimatuid kdrvaltoimeid.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Paljusid
neist korvaltoimetest saab kdrvaldada ravimiannuse korrigeerimisega.

Kui teil esinevad Stalevo kasutamise ajal jirgmised stimptomid, pé6rduge kohe arsti poole:

- Lihased muutuvad véga jdigaks vOi on koordineerimatud, tekivad krambid, drevus, segasus,
palavik, pulsi kiirenemine voi ulatuslik vererdhu kdikumine. Need voivad olla neuroleptilise
siindroomi (MNS) stimptomid (tdsine reaktsioon kesknérvisiisteemi hédirete ravimile) voi
rabdomiioliilis (harvaesinev tdsine lihaste seisund).

- Allergiline reaktsioon, mille tunnused voivad olla ndgestdbi, siigelus, 166ve, ndo, huule, keele ja
neelu turse. See voib pohjustada hingamis- voi neelamisraskusi.

Viga sagedased (voib tekkida rohkem kui 1 inimesel 10st):
- kontrollimatud liigutused (diiskineesia)
- haiglane olek (iiveldus)
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- ohutu uriini virvuse muutus punakaspruuniks
- lihasvalu
- kohulahtisus

Sagedased (voib tekkida kuni 1 inimesel 10st):

- joobnud tunne v3i minestus madalast vererdhust tingituna, korge vererdhk

- Parkinsoni tove stimptomite halvenemine, pearinglus, unisus

- oksendamine, kdhuvalu ja ebamugavustunne kdhus, korvetised, suu kuivamine, kdhukinnisus

- unehdired, hallutsinatsioonid, segasus, ebatavalised uneniod (sh dGudusunendod), visimus

- vaimsed muutused — kaasa arvatud méaluprobleemid, drevus ja depressioon (véimalikud
enesetapu motted)

- stidame voi arterite haigusjuhud (nt valu rinnus), ebaregulaarne siidame 166gisagedus voi -riitm

- kukkumiste sagenemine

- hingeldamine

- suurenenud higistamine, 166ve

- lihaskrambid, jalgade paistetamine

- nidgemise hdgustumine

- aneemia

- s00giisu vihenemine, kaalukaotus

- peavalu, liigeste valu

- kuseteede infektsioon

Aeg-ajalt (voib tekkida kuni 1 inimesel 100st):

- stidame infarkt

- verejooks soolestikus

- verepildi muutus (mille tulemuseks voib olla verejooks ja maksafunktsioonide testide tulemuste
hilve normist)

- krambid

- erutatus

- psiihhootilised siimptomid

- koliit (jamesoole poletik)

- muu kui uriini virvuse muutus (nt nahk, kiitined, juuksed-karvad, higi)

- neelamisraskused

- vOimetus urineerida

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Tungi votta Stalevo’t suurtes annustes, mis on motoorsete siimptomite kontrolli all hoidmiseks
vajalikest suuremad, nimetatakse dopamiini diisregulatsiooni siindroomiks. Mdnedel patsientidel
esineb pérast Stalevo suurte annuste votmist raskekujulisi tahtele allumatuid ebanormaalseid
kehaliigutusi (diiskineesiad), meeleolumuutusi vai teisi kdrvaltoimeid.

Esinenud on alljargnevad korvaltoimed:
- hepatiit (maksapoletik)
- stigelus

Teil voivad tekkida jargmised korvaltoimed:
- Suutmatus vastu panna tungile teha midagi, mis v3ib olla kahjulik, sealhulgas:
- tugev tung méangida iileliia hasartménge vaatamata tosistele isiklikele voi perekondlikele
tagajirgedele;
- muutunud voi suurenenud seksuaalhuvi ja kditumine, mis valmistab muret teile voi
teistele, néiteks suurenenud suguiha;
- kontrollimatu tileméadrane ostlemine voi kulutamine;
- liigs60missodstud (suurte toidukoguste soomine lithikese aja jooksul) voi kompulsiivne
s00mine (toidu s6omine tavalisest suuremates kogustes ja rohkem kui on vaja nélja
kustutamiseks).
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Rédkige oma arstile, kui teil esineb sellist kditumist; teiega arutatakse voimalusi siimptomite
ohjamiseks v3i vihendamiseks.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Korvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V_lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Stalevo’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas!

Arge kasutage seda ravimit pérast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja purgi sildil pdrast
,,KOIblik kuni:“. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hévitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Stalevo sisaldab

- Stalevo toimeained on levodopa, karbidopa ja entakapoon.

- Iga Stalevo 200 mg/50 mg/200 mg tablett sisaldab 200 mg levodopat, 50 mg karbidopat ja
200 mg entakapooni.

- Teised koostisosad tableti sisus on naatriumkroskarmelloos, magneesiumstearaat, maisitarklis,
mannitool (E421) ja povidoon (E1201).

- Koostisosad tableti kattes on gliitserool (85 protsenti) (E422), hiipromelloos,
magneesiumstearaat, poliisorbaat 80, punane raudoksiid (E172), sahharoos ja titaandioksiid
(E171).

Kuidas Stalevo viilja ndeb ja pakendi sisu

Stalevo, 200 mg/50 mg/200 mg: tume pruunikaspunane, ovaalne poolitusjooneta Ghukese
poliimeerikattega tablett, mille iihele kiiljele on pressitud méarge “LCE 200”.

Stalevo 200 mg/50 mg/200 mg on saadaval viies erinevas pakendi suuruses (10, 30, 100, 130 ja
175 tabletti). Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja
Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Soome

Tootja

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Soome

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1
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F1-02200 Espoo
Soome

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Bbarapus
Orion Pharma Poland Sp z.0.0.
Tel.: + 48 22 8333177

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Tel: +420 234 703 305

Danmark
Orion Pharma A/S
TIf: +45 8614 0000

Deutschland
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

Eesti )
Orion Pharma Eesti OU
Tel: +372 66 44 550

| WYNTiY
Orion Pharma Hellas M.E.IL.E
TnA: +30 210 980 3355

Espafia
Orion Pharma S.L.
Tel: +34 91 599 86 01

France
Centre Spécialités Pharmaceutiques
Tel: +33 (0) 1 47 04 80 46

Hrvatska
Orion Pharma d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 600 8015

Ireland

Orion Pharma (Ireland) Ltd.
c/o Allphar Services Ltd.
Tel: +353 1 428 7777

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Lietuva
UAB Orion Pharma
Tel. +370 5 276 9499

Luxembourg/Luxemburg
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Magyarorszag
Orion Pharma Kft.
Tel.: +36 1 239 9095

Malta
Salomone Pharma
Tel: +356 21220174

Nederland
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Norge
Orion Pharma AS
TIf: +47 40 00 42 10

Osterreich
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

Polska

Orion Pharma Poland Sp z.0.0.

Tel.: +48 22 8333177

Portugal
Orionfin Unipessoal Lda
Tel: + 351 21 154 68 20

Romania
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenija
Orion Pharma d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 600 8015

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o
Tel: +420 234 703 305



Italia Suomi/Finland

Orion Pharma S.r.1. Orion Corporation

Tel: +39 02 67876111 Puh./Tel: +358 10 4261
Kvnpog Sverige

Lifepharma (ZAM) Ltd Orion Pharma AB

TnA.: +357 22056300 Tel: +46 8 623 6440
Latvija United Kingdom

Orion Corporation Orion Pharma (UK) Ltd.
Orion Pharma parstavnieciba Tel: +44 1635 520 300

Tel: +371 20028332

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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