PRILOG L.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



1. NAZIV LIJEKA

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 50 mg/12,5 mg/200 mg filmom oblozene tablete
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 75 mg/18,75 mg/200 mg filmom obloZene tablete
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 100 mg/25 mg/200 mg filmom oblozene tablete
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 125 mg/31,25 mg/200 mg filmom obloZene tablete
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 150 mg/37,5 mg/200 mg filmom obloZene tablete
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 175 mg/43,75 mg/200 mg filmom obloZene tablete
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 200 mg/50 mg/200 mg filmom oblozene tablete

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

50 mg/12.5 mg/200 mg
Jedna tableta sadrzi 50 mg levodope, 12,5 mg karbidope i 200 mg entakapona.

Pomoc¢na tvar s poznatim u¢inkom:
Jedna tableta sadrzi 1,2 mg saharoze.

75 mg/18.75 mg/200 mg
Jedna tableta sadrzi 75 mg levodope, 18,75 mg karbidope i 200 mg entakapona.

Pomoc¢na tvar s poznatim u¢inkom:
Jedna tableta sadrzi 1,4 mg saharoze.

100 mg/25 mg/200 mg
Jedna tableta sadrzi 100 mg levodope, 25 mg karbidope 1 200 mg entakapona.

Pomoc¢na tvar s poznatim uc¢inkom:
Jedna tableta sadrzi 1,6 mg saharoze.

125 mg/31.25 mg/200 mg
Jedna tableta sadrzi 125 mg levodope, 31,25 mg karbidope i 200 mg entakapona.

Pomoc¢na tvar s poznatim uc¢inkom:
Jedna tableta sadrzi 1,6 mg saharoze.

150 mg/37,5 mg/200 mg
Jedna tableta sadrzi 150 mg levodope, 37,5 mg karbidope i 200 mg entakapona.

Pomoc¢ne tvari s poznatim u¢inkom:
Jedna tableta sadrzi 1,9 mg saharoze i 2,6 mg natrija kao sastojak pomo¢ne tvari.

175 mg/43.75 mg/200 mg
Jedna tableta sadrzi 175 mg levodope, 43,75 mg karbidope i 200 mg entakapona.

Pomoc¢na tvar s poznatim u¢inkom:
Jedna tableta sadrzi 1,89 mg saharoze.

200 mg/50 mg/200 mg
Jedna tableta sadrzi 200 mg levodope, 50 mg karbidope 1 200 mg entakapona.

Pomoc¢na tvar s poznatim uc¢inkom:
Jedna tableta sadrzi 2,3 mg saharoze.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.



3.  FARMACEUTSKI OBLIK
Filmom obloZena tableta (tableta)
50 mg/12.5 mg/200 mg

Smeckasto ili sivkasto-crvene, okrugle, konveksne filmom obloZene tablete, bez ureza, s oznakom
"LCE 50" na jednoj strani.

75 mg/18.75 mg/200 mg
Svijetlo smec¢kasto-crvene, ovalne filmom obloZene tablete, s oznakom "LCE 75" na jednoj strani.

100 mg/25 mg/200 mg
Smeckasto ili sivkasto-crvene, ovalne filmom obloZene tablete, bez ureza, s oznakom "LCE 100" na
jednoj strani.

125 mg/31,25 mg/200 mg
Svijetlo smec¢kasto-crvene, ovalne filmom obloZene tablete, s oznakom "LCE 125" na jednoj strani.

150 mg/37.5 mg/200 mg
Smeckaste ili sivkasto-crvene, izduZene filmom obloZene tablete u obliku elipse, bez ureza, s oznakom
"LCE 150" na jednoj strani.

175 mg/43.75 mg/200 mg
Svijetlo smeckasto-crvene, ovalne filmom obloZene tablete, bez ureza, s oznakom "LCE 175" na
jednoj strani.

200 mg/50 mg/200 mg
Tamno smeckasto-crvene, ovalne filmom oblozene tablete, bez ureza, s oznakom "LCE 200" na jednoj
strani.

4. KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion je indiciran za lijecenje odraslih bolesnika s Parkinsonovom
bolescu, kao i za lijecenje motorickih fluktuacija na kraju intervala doziranja koje nisu stabilizirane
primjenom levodope/inhibitora dopa dekarboksilaze (DDC).

4.2 Doziranje i na¢in primjene

Doziranje

Optimalna dnevna doza mora se odrediti pazljivim titriranjem levodope u svakog bolesnika. Dnevna
doza treba se optimalno postici koristenjem jedne od sedam jacina tableta koje su na raspolaganju

(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 ili 200 mg/50 mg/200 mg
levodope/karbidope/entakapona).

Bolesnike se mora upozoriti da prilikom svake primjene lijeka uzmu samo jednu tabletu
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona. U bolesnika koji dnevno primaju manje od 70-100 mg
karbidope postoji ve¢a moguénost za pojavu mucnine i povracanja. Kako je iskustvo s ukupnom
dnevnom dozom vec¢om od 200 mg karbidope ograni¢eno, a maksimalna preporu¢ena dnevna doza
entakapona je 2000 mg, stoga maksimalna doza Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona iznosi 10
tableta na dan za jacine od 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 i 150 mg/37,5 mg/200 mg. Deset tableta Levodopa/Carbidopa/Entacapone
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Oriona 150 mg/37,5 mg/200 mg odgovara 375 mg karbidope dnevno. Prema ovoj dnevnoj dozi
karbidope, najvisa preporucena dnevna doza Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona

175 mg/43,75 mg/200 mg je 8 tableta na dan, a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona

200 mg/50 mg/200 mg je 7 tableta na dan.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion obi¢no treba koristiti u bolesnika koji se ve¢ lijece
odgovaraju¢im dozama levodope/DDC-inhibitora sa standardnim oslobadanjem i entakapona.

Kako na Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion prebaciti bolesnike koji primaju preparate
levodope/DDC-inhibitora (karbidopa ili benzerazid) i entakapon tablete

a. Bolesnici koji su trenutno lije¢eni entakaponom i levodopom/karbidopom sa standardnim
oslobadanjem u dozama koje su jednake ja¢inama Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tableta,
mogu izravno prijec¢i na odgovarajué¢e Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablete. Na primjer,
bolesnik koji uzima jednu tabletu od 50 mg/12,5 mg levodope/karbidope s jednom tabletom
entakapona 200 mg Cetiri puta dnevno moze uzeti jednu Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

50 mg/12,5 mg/200 mg tabletu Cetiri puta dnevno umjesto svojih uobic¢ajenih doza levodope/karbidope
i entakapona.

b. Kada se terapija Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom uvodi bolesnicima koji su trenutno
lijeceni entakaponom i levodopom/karbidopom u dozama koje ne odgovaraju
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tabletama (50 mg/12,5 mg/200 mg ili

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

150 mg/37,5 mg/200 mg ili 175 mg/43,75 mg/200 mg ili 200 mg/50 mg/200 mg), doziranje
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona mora biti pazljivo titrirano radi optimalnog klinickog
odgovora. Na pocetku se mora prilagoditi doza Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona da bi ona bila
§to je moguce bliza ukupnoj dnevnoj dozi levodope koja se trenutno koristi.

c¢. Kada se Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion uvodi bolesnicima koji su trenutno lijeceni
entakaponom i formulacijom sa standardnim oslobadanjem levodope/benzerazida, potrebno je
prekinuti doziranje levodope/benzerazida no¢ prije i zapoceti sa Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orionom sljedece jutro. Potrebno je zapoceti s doziranjem Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona
koje osigurava istu koli¢inu levodope ili malo (5-10%) veéu.

Kako na Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion prebaciti bolesnike koji trenutno nisu lijeceni
entakaponom

U nekih bolesnika s Parkinsonovom boles¢u i motorickim fluktuacijama na kraju intervala doziranja,
koji nisu stabilizirani trenutnim lije¢enjem levodopom/DDC-inhibitorom sa standardnim
oslobadanjem, moze se razmotriti uvodenje Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona u dozama
odgovarajuéim trenutnoj terapiji. Medutim, izravni prijelaz sa levodope/DDC-inhibitora na
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ne preporucuje se za bolesnike koji imaju diskinezije ili ¢ija je
dnevna doza levodope iznad 800 mg. Kod takvih bolesnika je preporuéljivo uvesti entakapon kao
odvojeni lijek (entakapon tablete) i po potrebi prilagoditi dozu levodope, prije prelaska na
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion.

Entakapon povecava ucinke levodope. Stoga moze biti potrebno, posebno kod bolesnika s
diskinezijom, smanjiti dozu levodope za 10-30% unutar prvih nekoliko dana ili tjedana po
zapocinjanju lijecenja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom. Dnevna doza levodope moze biti
smanjena produljenjem intervala doziranja i/ili smanjenjem koli¢ine levodope po dozi, u skladu s
klinickim stanjem bolesnika.

Prilagodavanje doze tijekom lijecenja

Kada je potrebno vise levodope, treba razmotriti ceS¢e uzimanje doza i/ili koriStenje alternativne
jacine Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona, u okviru preporuka za doziranje.



Kada je potrebno manje levodope, ukupna dnevna doza Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona mora
se smanjiti ili smanjenjem uc¢estalosti primjene povecanjem vremenskog razmaka izmedu doza ili
primjenom manje jac¢ine Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona.

Ako se istodobno sa Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tabletom koriste drugi preparati
levodope, moraju se pratiti preporuke o maksimalnoj dozi.

Prekid lijecenja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom. ako se lijeCenje
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom (levodopa/karbidopa/entakapon) prekida i bolesnici
prelaze na terapiju levodopom/DDC-inhibitorom bez entakapona, potrebno je prilagoditi doziranje
drugog antiparkinsonika, osobito levodope, da bi se postigla dovoljna razina kontrole simptoma
parkinsonizma.

Pedijatrijska populacija: sigurnost i djelotvornost Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona u djece
mlade od 18 godina nisu ustanovljene. Nema dostupnih podataka.

Starije osobe: starijim osobama nije potrebno prilagodavati dozu Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Oriona.

Ostecenje jetre: savjetuje se oprezna primjena Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona kod bolesnika
s blagim do umjerenim oSteCenjem jetre. Smanjenje doze moze biti potrebno (vidjeti dio 5.2). Za tesko
ostecenje jetre vidjeti dio 4.3.

Ostecenje bubrega: oSte¢enje bubrega ne utjece na farmakokinetiku entakapona. Nisu objavljena
posebna ispitivanja farmakokinetike levodope 1 karbidope kod bolesnika s bubreznom
insuficijencijom, pa se stoga terapija Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom mora oprezno
primjenjivati kod bolesnika s teskim bubreznim ostecenjem, ukljucujuéi bolesnike na dijalizi (vidjeti
dio 5.2).

Nacin primjene

Svaka tableta uzima se peroralno sa ili bez hrane (vidjeti dio 5.2). Jedna tableta sadrzi jednu terapijsku
dozu i smije ju se uzeti iskljucivo kao cijelu tabletu.

4.3 Kontraindikacije

- Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

- Tesko ostecenje jetre.

- Glaukom zatvorenog kuta.

- Feokromocitom.

- Istodobna primjena Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona s neselektivnim inhibitorima
monoaminooksidaze (MAO-A i MAO-B) (npr. fenelzin, tranilcipromin).

- Istodobna primjena sa selektivnim MAO-A inhibitorom i selektivnim MAO-B inhibitorom
(vidjeti dio 4.5).

- Neurolepticki maligni sindrom (NMS) i/ili netraumatska rabdomioliza u anamnezi.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

- Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion se ne preporucuje za lijeCenje ekstrapiramidnih reakcija
izazvanih lijekovima.

- Lijecenje Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom treba provoditi uz oprez u bolesnika s
ishemijskom bole$¢u srca, teSkom kardiovaskularnom ili pluénom bole$¢u, bronhijalnom
astmom, bubreznom ili endokrinom boles¢u, kao i u bolesnika s peptickim ulkusom ili
konvulzijama u anamnezi.

- U bolesnika s anamnezom infarkta miokarda koji imaju rezidualne atrijske nodalne ili
ventrikularne aritmije, posebno pazljivo treba pratiti sr¢anu funkciju tijekom perioda pocetnog



prilagodavanja doziranja.

Sve bolesnike lijecene Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom treba pazljivo pratiti glede
razvoja mentalnih promjena, depresije sa suicidalnim tendencijama i drugog teskog
antisocijalnog ponasanja. Bolesnike s trenutnom psihozom, ili s psihozom u anamnezi, treba
oprezno lijeciti.

Istovremenu primjenu antipsihotika sa svojstvima blokiranja dopaminskih receptora, posebno
antagonista D receptora, treba provoditi s oprezom, a bolesnika treba pazljivo promatrati radi
gubitka antiparkinsonskog ucinka ili pogor$anja simptoma parkinsonizma.

Bolesnici s kroni¢nim glaukomom otvorenog kuta mogu se uz oprez lijeciti
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom pod uvjetom da je intraokularni tlak dobro
kontroliran i da se bolesnike pazljivo prati zbog promjena intraokularnog tlaka.
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion moze izazvati ortostatsku hipotenziju. Stoga
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion treba oprezno davati bolesnicima koji uzimaju druge
lijekove koji mogu prouzrociti ortostatsku hipotenziju.

Entakapon udruZen s levodopom povezan je s pospanoscu i epizodama iznenadnog nastupa sna
u bolesnika s Parkinsonovom bolesc¢u, pa se preporucuje oprez prilikom upravljanja vozilima i
rukovanja strojevima (vidjeti dio 4.7).

U klinickim su studijama neZeljeni dopaminergicki ucinci, npr. diskinezija, bili ¢es¢i u bolesnika
koji su primali entakapon i agoniste dopamina (kao §to je bromokriptin), selegilin ili amantadin,
u usporedbi s onima koji su primali placebo s tom kombinacijom. Kod prelaska lijecenja na
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion u bolesnika koji se trenutno ne lijece entakaponom,
moze biti potrebno prilagoditi doze drugih antiparkinsonika.

U bolesnika s Parkinsonovom bole$¢u rijetko je opazena rabdomioliza uslijed teskih diskinezija
ili neurolepti¢kog malignog sindroma (NMS). Stoga treba pazljivo promatrati svako naglo
smanjenje doze ili prekid uzimanja levodope, posebno u bolesnika koji uzimaju i neuroleptike.
Za NMS, ukljucujuci rabdomiolizu i hipertermiju, karakteristi¢ni su motoricki simptomi
(rigidnost, mioklonus, tremor), promjene mentalnog stanja (npr. agitacija, konfuzija, koma),
hipertermija, autonomna disfunkcija (tahikardija, varijabilni krvni tlak) i poviSena kreatin
fosfokinaza u serumu. U pojedina¢nim slu¢ajevima mogu biti izraZzeni samo neki od ovih
simptoma i/ili nalaza. Rana dijagnoza je vazna zbog odgovarajuéeg lijeCenja NMS-a. Prilikom
naglog prekida uzimanja antiparkinsonika zabiljeZen je sindrom sli¢an neuroleptickom
malignom sindromu ukljucuju¢i misi¢nu rigidnost, povisenu tjelesnu temperaturu, mentalne
promjene i poviSenu kreatin fosfokinazu u serumu. U kontroliranim studijama u kojima je
primjena entakapona naglo prekinuta nisu zabiljeZeni ni NMS niti rabdomioliza povezani s
lijecenjem entakaponom. Otkada se entakapon nalazi na trziStu objavljeni su rijetki slucajevi
NMS-a, posebno nakon naglog smanjenja ili ukidanja entakapona i drugih istovremeno
primijenjenih dopaminergickih lijekova. Kada se pokaze potrebnim, nadomjestanje
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona levodopom i DDC-inhibitorom bez entakapona ili
drugim dopaminergickim lijecenjem treba se odvijati polako te moze biti potrebno povecanje
doziranja levodope.

Ako je potrebna opca anestezija, terapija Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom moze se
nastaviti tako dugo dok bolesnik smije uzimati tekuc¢inu i lijekove na usta. Ako terapiju treba
privremeno obustaviti, primjena Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona moZe se ponovno
zapoceti ¢im se mogu uzimati oralni lijekovi uz isto dnevno doziranje kao i prije.

Tijekom produzene terapije Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom preporucuje se
povremeno pratiti jetrene, hematopoetske, kardiovaskularne i bubrezne funkcije.

Kod bolesnika koji imaju proljev, preporucuje se pracenje tjelesne tezine kako bi se izbjegla
mogucénost prekomjernog smanjenja tjelesne tezine. Pojava dugotrajne ili ustrajne dijareje
tijekom primjene entakapona moze biti znak za kolitis. Kod dugotrajne ili ustrajne dijareje, treba
prekinuti davanje lijeka i razmotriti odgovarajuéa lijeCenja i pretrage.

Bolesnike treba redovito nadzirati zbog moguéeg razvoja poremecaja kontrole impulsa.
Bolesnici i skrbnici trebaju znati da se simptomi u ponasanju kod poremecaja kontrole impulsa
ukljucujuéi patolosko kockanje, pojacani libido, hiperseksualnost, kompulzivno trosenje ili
kupovanje, prejedanje i kompulzivno jedenje mogu javiti u bolesnika lije¢enih agonistima
dopamina i/ili drugim dopaminergi¢kim lijekovima koji sadrze levodopu, ukljucujuéi
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion. Ako se razviju takvi simptomi, preporucuje se
preispitivanje lijeenja.



- Sindrom poremecene regulacije dopamina (engl. Dopamine Dysregulation Syndrome, DDS) je
poremecaj s ovisnosni¢kim obrascem ponaSanja koji dovodi do prekomjerne primjene lijeka, a
primijecen je u nekih bolesnika lije¢enih karbidopom/levodopom. Prije uvodenja lijecenja
bolesnike i njihove njegovatelje potrebno je upozoriti na moguci rizik od razvoja sindroma
poremecene regulacije dopamina (vidjeti i dio 4.8).

- U bolesnika s progresivnom anoreksijom, astenijom i smanjenjem tjelesne tezine unutar
relativno kratkog vremenskog perioda, potrebno je razmisliti o opéem lije¢ni¢kom pregledu,
ukljucujuéi pretragu funkcije jetre.

- Levodopa/karbidopa mogu dati lazno pozitivan rezultat za odredivanje ketonskih tijela u
mokraci test-trakicom, a ta se reakcija ne mijenja vrenjem uzorka mokrace. Primjena metoda s
glukoza-oksidazom moze dati lazno negativne rezultate za glikozuriju.

- Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sadrzi saharozu te stoga bolesnici s rijetkim nasljednim
poremecajem nepodnosenja fruktoze, malapsorpcijom glukoze i galaktoze ili insuficijencijom
sukraza-izomaltaza ne bi smjeli uzimati ovaj lijek.

- Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 150 mg/37,5 mg/200 mg sadrzi 2,6 mg natrija po
tableti. Maksimalna preporucena dnevna doza (10 tableta) sadrzi 26 mg natrija, $to odgovara
1,3% maksimalnog dnevnog unosa od 2 g natrija prema preporukama Svjetske zdravstvene
organizacije za odraslu osobu.

- Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 50 mg/12,5 mg/200 mg, 75 mg/18,75 mg/200 mg,
100 mg/25 mg/200 mg, 125 mg/31,25 mg/200 mg, 175 mg/43,75 mg/200 mg and
200 mg/50 mg/200 mg filmom oblozene tablete sadrze manje od 1 mmol (23 mg) natrija po
maksimalnoj preporucenoj dnevnoj dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Drugi antiparkinsonici: do sada nema naznaka interakcija koje bi iskljucivale istodobnu primjenu
standardnih antiparkinsonika uz lije¢enje Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom. Entakapon u
visokim dozama moZe utjecati na apsorpciju karbidope. Medutim, nije opaZena interakcija s
karbidopom uz preporuc¢enu shemu doziranja (200 mg entakapona do 10 puta na dan). Interakcije
izmedu entakapona i selegilina ispitivane su u studijama ponovljenih doza u bolesnika s
Parkinsonovom boleséu lijecenih levodopom/DDC-inhibitorom te nisu opazene nikakve interakcije.
Kada se primijenjuje sa Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom, dnevna doza selegilina ne smije
prije¢i 10 mg.

Potreban je oprez kada se sljedece djelatne tvari istodobno primijenjuju s levodopom:

Antihipertenzivi: kada se levodopa dodaje bolesnicima koji ve¢ uzimaju antihipertenzive moze se javiti
simptomatska posturalna hipotenzija. MozZe biti potrebno prilagodavanje doze antihipertenziva.

Antidepresivi: s istodobnom primjenom triciklickih antidepresiva i levodope/karbidope rijetko su
zabiljezene reakcije koje ukljucuju hipertenziju i diskineziju. Interakcije izmedu entakapona i
imipramina te izmedu entakapona i moklobemida ispitivane su u studijama s jednokratnom dozom u
zdravih dobrovoljaca. Nisu opazene farmakodinamicke interakcije. Znacajan broj bolesnika s
Parkinsonovom bolescu lijecen je kombinacijom levodope, karbidope i entakapona s nekoliko
djelatnih tvari ukljuc¢uju¢i MAO-A inhibitore, triciklicke antidepresive, inhibitore ponovne pohrane
noradrenalina kao §to su dezipramin, maprotilin i venlafaksin, te lijekove koji se metaboliziraju putem
COMT-a (npr. spojevi s kateholskom strukturom, paroksetin). Nisu opazene farmakodinamicke
interakcije. Medutim, kada se ovi lijekovi koriste istodobno sa Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orionom potreban je oprez (vidjeti dijelove 4.3 1 4.4).

Ostale djelatne tvari: antagonisti dopaminskih receptora (npr. neki antipsihotici i antiemetici), fenitoin
i papaverin mogu smanjiti terapijski u¢inak levodope. Bolesnike koji uzimaju ove lijekove sa
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom mora se pazljivo pratiti radi gubitka terapijskog odgovora.

Zbog afiniteta entakapona prema citokromu P450 2C9 in vitro (vidjeti dio 5.2),
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion moze potencijalno interferirati s djelatnim tvarima ¢iji



metabolizam ovisi 0 ovom izoenzimu, kao $to je S-varfarin. Medutim, u jednom ispitivanju interakcija
na zdravim dobrovoljcima, entakapon nije promijenio razine S-varfarina u plazmi, dok je AUC R-
varfarina porastao prosjecno za 18% [Clop 11-26%]. Vrijednosti INR-a porasle su prosje¢no za 13%
[Clog 6-19%]. Zbog toga se preporucuje kontroliranje INR-a kada se Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion pocinje primjenjivati bolesnicima koji primaju varfarin.

Ostali oblici interakcija: buduéi da se levodopa natjeCe s odredenim aminokiselinama, apsorpcija
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona moze biti narusena u nekih bolesnika na dijeti bogatoj
bjelan¢evinama.

Levodopa i entakapon mogu stvarati kelate sa Zeljezom u probavnom traktu. Stoga razmak izmedu
uzimanja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona i preparata Zeljeza mora iznositi najmanje 2-3 sata
(vidjeti dio 4.8).

In vitro podaci: entakapon se veze na vezno mjesto II ljudskog albumina, na koje se takoder veze
nekoliko drugih lijekova, ukljuc¢ujuéi diazepam i ibuprofen. Prema in vitro ispitivanjima ne ocekuje se
znacajno istiskivanje u terapijskim koncentracijama lijekova. U skladu s tim, za sada nema naznake
takvih interakcija.

4.6 Plodnost, trudnoda i dojenje

Trudnoca

Nema odgovarajucih podataka o primjeni kombinacije levodope/karbidope/entakapona u trudnica.
Ispitivanja na zivotinjama pokazala su reproduktivnu toksi¢nost pojedinacnih spojeva (vidjeti dio 5.3).
Moguéi rizik za ljude nije poznat. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion se ne smije primjenjivati
tijekom trudnoce, osim ako je korist za majku ve¢a od mogucih rizika za fetus.

Dojenje

Levodopa se izluCuje u maj¢ino mlijeko u ljudi. Postoje dokazi da je laktacija suprimirana tijekom
lijeCenja levodopom. Kod Zivotinja se karbidopa i entakapon izlu¢uju u mlijeko, ali nije poznato da li
se izlu¢uju u majc¢ino mlijeko u ljudi. Sigurnost levodope, karbidope ili entakapona za dojence nije
poznata. Zene ne smiju dojiti tijekom lije¢enja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom.

Plodnost

U pretklinickim ispitivanjima samo s entakaponom, karbidopom ili levadopom nisu uocene nezeljene
reakcije na plodnost. Ispitivanja plodnosti u Zivotinja nisu provedena s kombinacijom entakapona,
levodope i karbidope.

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion moze imati znatan utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima
i rada sa strojevima. Levodopa, karbidopa i entakapon mogu zajedno izazvati omaglicu i
simptomatsku ortostatsku hipotenziju. Stoga je potreban oprez pri upravljanju vozilima ili radu sa
strojevima.

Bolesnike, koji su lije¢eni Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom i u kojih se javlja somnolencija
i/ili imaju epizode iznenadnog nastupa sna, mora se uputiti da se suzdrze od upravljanja vozilima ili od
aktivnosti u kojima zbog poremecene budnosti oni ili druge osobe mogu biti pod rizikom od ozbiljne
ozljede ili smrti (npr. rad sa strojevima), sve dok takve ponavljajuce epizode ne prestanu (vidjeti dio
4.4).

4.8 Nuspojave

a. SazZetak sigurnosnog profila



Najcesce prijavljivane nuspojave Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona su diskinezije koje se
javljaju u otprilike 19% bolesnika; gastrointestinalni simptomi ukljucujuéi muéninu i proljev javljaju
se u otprilike 15%, odnosno 12% bolesnika; bol u misi¢ima, misi¢nokostana bol i bol vezivnog tkiva
javlja se u otprilike 12% bolesnika; te bezopasna crvenkasto-smeda diskoloracija mokrace
(kromaturija) javlja se u otprilike 10% bolesnika. U klini¢kim ispitivanjima sa
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom ili entakaponom u kombinaciji s levodopom/DDC-
inhibitorom otkriveni su ozbiljni dogadaji gastrointestinalnog krvarenja (manje ¢esto) i angioedema
(rijetko). Ozbiljni hepatitis s uglavnom kolestatskim obiljezjima, rabdomioliza i neurolepticki maligni
sindrom mogu se javiti uz Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, iako takvi slu¢ajevi nisu bili
otkriveni u podacima iz klini¢kih ispitivanja.

b. Tabli¢ni prikaz nuspojava

Sljedece nuspojave, navedene u Tablici 1, prikupljene su i iz objedinjenih podataka jedanaest
dvostruko slijepih klinickih ispitivanja u kojima su bila ukljuc¢ena 3230 bolesnika (1810 lijecenih
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom ili entakaponom u kombinaciji s levodopom/DDC-
inhibitorom, i 1420 lijecenih placebom u kombinaciji s levodopom/DDC-inhibitorom ili kabergolinom
u kombinaciji s levodopom/DDC-inhibitorom) i iz podataka dobivenih nakon stavljanja entakapona na
trziSte za njegovu kombiniranu primjenu s levodopom/DDC-inhibitorom.

Nuspojave su poredane prema ucestalosti, pri ¢emu se na pocetku navode najcesce, koristeci sljedece
izraze: vrlo ¢esto (>1/10); Cesto (>1/100 i <1/10); manje ¢esto (=1/1000 i <1/100); rijetko (=1/10 000 i
<1/1000); vrlo rijetko (<1/10 000); nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka, jer se ne
moze izvesti valjana procjena iz klinickih ispitivanja ili epidemioloskih studija).

Tablica 1. Nuspojave
Poremecaji krvi i limfnog sustava
Cesto: Anemija

Manje ¢esto:  Trombocitopenija

Poremedaji metabolizma i prehrane
Cesto: Smanjenje tjelesne tezine*, smanjenje apetita*

Psihijatrijski poremecaji

Cesto: Depresija, halucinacija, konfuzno stanje *, poremeceni snovi*, anksioznost, nesanica
Manje cesto:  Psihoza, agitacija*
Nepoznato: Suicidalno ponasanje, sindrom poremecene regulacije dopamina

Poremecaji Zivéanog sustava

Vrlo ¢esto: Diskinezija*

Cesto: Pogorsanje parkinsonizma (npr. bradikinezija)*, tremor, on-off fenomen, distonija,
mentalni poremecaj (npr. poremecaj pamcéenja, demencija), somnolencija, omaglica*,
glavobolja

Nepoznato: Neurolepticki maligni sindrom*

Poremecaji oka

Cesto: Zamagljen vid
Sréani poremecaji
Cesto: Dogadaji vezani uz ishemicku sr¢anu bolest osim infarkta miokarda (npr. angina

pektoris)**, nepravilan sréani ritam
Manje ¢esto:  Infarkt miokarda**

KrvoZilni poremedaji
Cesto: Ortostatska hipotenzija, hipertenzija
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Manje ¢esto:  Gastrointestinalno krvarenje

Poremecaji disSnog sustava, prsista i sredoprsja
Cesto: Dispneja

Poremecaji probavnog sustava

Vrlo Cesto: Proljev*, mucnina*

Cesto: Konstipacija*, povracanje*, dispepsija, bol i nelagoda u abdomenu*, suha usta*
Manje Cesto:  Kolitis*, disfagija

Poremeéaji jetre i Zuci
Manje Cesto:  Poremeceni nalazi testova jetrene funkcije*

Nepoznato: Hepatitis s uglavnom kolestatskim obiljezjima (vidjeti dio 4.4)*

Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva

Cesto: Osip*, hiperhidroza
Manje Cesto:  Diskoloracije nevezane uz mokracu (npr. koza, nokti, kosa, znoj)*
Rijetko: Angioedem

Nepoznato: Urtikarija*

Poremecaji miSiéno-kostanog sustava i vezivnog tkiva

Vrlo ¢esto: Bol u misi¢ima, miSi¢nokostana bol i bol vezivnog tkiva*
Cesto: Spazmi miSica, artralgija
Nepoznato: Rabdomioliza*

Poremecaji bubrega i mokracénog sustava
Vrlo ¢esto: Kromaturija*

Cesto: Infekcija mokra¢nog sustava
Manje cesto:  Retencija mokrace

Opdi poremedaji i reakcije na mjestu primjene
Cesto: Bol u prsistu, periferni edem, pad, poremecaj hoda, astenija, umor
Manje ¢esto:  Malaksalost

* Nuspojave koje su uglavnom pripisive entakaponu ili su ¢esce (uz razliku u ucestalosti od najmanje
1% u podacima iz klinickih ispitivanja) uz entakapon nego uz samo levodopu/DDC-inhibitor. Vidjeti
dio c.

**Stope incidencije infarkta miokarda i drugih dogadaja vezanih uz ishemicku sréanu bolest (0,43%,
odnosno 1,54%) su izvedene iz analize 13 dvostruko slijepih ispitivanja u kojima su bila uklju¢ena
2082 bolesnika s motorickim fluktuacijama na kraju intervala doziranja koji su primali entakapon.

c. Opis odabranih nuspojava

Nuspojave koje su uglavnom pripisive entakaponu ili su ¢esé¢e uz entakapon nego uz samo
levodopu/DDC-inhibitor oznacene su zvjezdicom u Tablici 1, dio 4.8b. Neke od tih nuspojava
povezane su s poviSenom dopaminergickom aktivnosti (npr. diskinezija, mucnina i povracanje) i
najcesce se javljaju na pocetku lijecenja. Snizenje doze levodope smanjuje tezinu i uCestalost tih
dopaminergickih reakcija. Mali broj nuspojava za koje se zna da su direktno pripisive djelatnoj tvari
entakaponu obuhvaca proljev i crvenkasto-smedu diskoloraciju mokraée. Entakapon moze u nekim
slu¢ajevima takoder izazvati diskoloraciju npr. koze, noktiju, kose i znoja. Ostale nuspojave sa
zvjezdicom u Tablici 1., dijelu 4.8b su oznacene ili zbog vece ucestalosti javljanja (uz razliku u
ucestalosti od najmanje 1%) u podacima iz klinickih ispitivanja uz entakapon nego uz samo
levodopu/DDC-inhibitor ili zbog sigurnosnih izvje$¢a o pojedina¢nom slucaju zaprimljenih nakon
uvodenja entakapona na trziste.
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Konvulzije su se rijetko javile uz levodopu/karbidopu; medutim uzro¢na veza s lijeCenjem
levodopom/karbidopom nije utvrdena.

Poremecaji kontrole impulsa: Patolosko kockanje, pojacani libido, hiperseksualnost, kompulzivno
trosenje ili kupovanje, prejedanje i kompulzivno jedenje mogu se javiti u bolesnika lijecenih
agonistima dopamina i/ili drugim dopaminergi¢kim lijekovima koji sadrze levodopu, ukljucujuci
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion (vidjeti dio 4.4).

Sindrom poremeéene regulacije dopamina je poremecaj s ovisnickim obrascem ponasanja primijecen
u nekih bolesnika lijecenih karbidopom/levodopom. Pogodeni bolesnici pokazuju kompulzivni
obrazac pogresne primjene dopaminergickih lijekova u dozama ve¢ima od onih dovoljnih za kontrolu
motorickih simptoma, §to u nekim slucajevima moze dovesti do teskih diskinezija (vidjeti i dio 4.4).

Entakapon udruZen s levodopom bio je povezan s izoliranim slu¢ajevima pretjerane somnolencije
tijekom dana i epizodama iznenadnog nastupa sna.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Podaci nakon stavljanja lijeka u promet ukljucuju izolirane slucajeve predoziranja, u kojima su najvise
prijavljene dnevne doze levodope i entakapona bile najmanje 10 000 mg, odnosno 40 000 mg. Akutni
simptomi i znakovi u ovim slucajevima predoziranja ukljucivali su agitaciju, konfuzno stanje, komu,
bradikardiju, ventrikularnu tahikardiju, Cheyne-Stokesovo disanje, diskoloraciju koze, jezika i
konjunktive, te kromaturiju. Zbrinjavanje akutnog predoziranja tijekom terapije
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom sli¢no je kao u slu¢aju akutnog predoziranja levodopom.
Piridoksin, medutim, nije u¢inkovit u suzbijanju djelovanja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona.
Savjetuje se hospitalizacija, a moraju se poduzeti opce suportivne mjere s hitnim ispiranjem Zeluca 1
ponavljanom primjenom aktivnog ugljena kroz odredeno vrijeme. To moze ubrzati eliminaciju
entakapona, posebno smanjenjem njegove apsorpcije/reapsorpcije iz GI trakta. Stanje respiratornog,
cirkulatornog i bubreznog sustava mora se pazljivo pratiti te se moraju poduzeti odgovarajuce
suportivne mjere. Mora se zapoceti pracenje EKG-a i bolesnika treba pazljivo nadzirati radi mogucéeg
razvoja aritmija. Po potrebi treba dati odgovarajucu antiaritmicku terapiju. Mora se uzeti u obzir
mogucnost da je bolesnik uz Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion uzeo i druge djelatne tvari.
Vrijednost dijalize u lijecenju predoziranja nije poznata.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva
Farmakoterapijska skupina: antiparkinsonici, dopa i derivati dope, ATK oznaka: NO4BAO3

Prema sada$njem shvacanju, simptomi Parkinsonove bolesti su povezani s praznjenjem dopamina u
corpusu striatumu. Dopamin ne prolazi krvnomozdanu barijeru. Levodopa, prekursor dopamina,
prelazi krvnomozdanu barijeru i olakSava simptome bolesti. Kako se levodopa ekstenzivno
metabolizira u periferiji, samo mali dio primijenjene doze dospijeva u sredis$nji ziv€ani sustav kada se
levodopa primijeni bez inhibitora metaboli¢kih enzima.

Karbidopa i benzerazid su periferni DDC-inhibitori koji smanjuju periferni metabolizam levodope u
dopamin i time je viSe levodope raspolozivo za mozak. Kada se istodobnom primjenom DDC-
inhibitora smanji dekarboksilacija levodope, moze se koristiti niza doza levodope, ¢ime se smanjuje
ucestalost nuspojava kao §to je mucnina.
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Inhibiranjem dekarboksilaze pomo¢u DDC-inhibitora katehol-O-metiltransferaze (COMT) postaje
glavni periferni metabolic¢ki put kojim se katalizira konverzija levodope u 3-O-metildopu (3-OMD),
potencijalno Stetan metabolit levodope. Entakapon je reverzibilan, specifican i uglavnom periferno
aktivan COMT inhibitor namijenjen za istodobnu primjenu s levodopom. Entakapon usporava klirens
levodope iz krvotoka ¢ime se postize povecanje povrsine ispod krivulje (AUC) u farmakokinetickom
profilu levodope. Posljedi¢no je klinicki odgovor na svaku dozu levodope pojacan i produljen.

Dokaz o terapijskim u¢incima Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona temelji se na dva dvostruko
slijepa klini¢ka ispitivanja faze III, u kojima je 376 bolesnika s Parkinsonovom boles¢u i motori¢kim
fluktuacijama na kraju intervala doziranja, uz svaku dozu levodope/DDC-inhibitora primalo ili
entakapon ili placebo. Dnevno trajanje "ON" faze sa ili bez entakapona bolesnici su biljezili u
dnevnik. U prvom ispitivanju entakapon je povisio srednje trajanje "ON" faze za 1 h 20 min (Cl o5,
45 min, 1 h 56 min) u odnosu na poc¢etnu vrijednost. To je odgovaralo porastu dnevnog trajanja "ON"
faze od 8,3%. U skladu s time, snizenje dnevnog trajanja "OFF" faze bilo je 24% u entakapon grupi i
0% u placebo grupi. U drugom ispitivanju, srednja vrijednost udjela dnevnog trajanja "ON" faze bila
je povisena za 4,5% (Closy, 0,93%, 7,97%) u odnosu na pocetnu vrijednost. To se moZe prevesti u
srednju vrijednost porasta od 35 min u dnevnom trajanju "ON" faze. U skladu s time, dnevno trajanje
"OFF" faze smanjilo se za 18% s entakaponom i 5% s placebom. Budu¢i da su ucinci
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tableta ekvivalentni s entakapon 200 mg tabletom
primijenjenom istodobno s komercijalno dostupnim preparatima karbidope/levodope sa standardnim
oslobadanjem u odgovaraju¢im dozama, ovi su rezultati isto tako primjenjivi za opis ucinaka
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona.

5.2 Farmakokineticka svojstva

Opca svojstva djelatnih tvari

Apsorpcija/distribucija: postoje znacajne inter- i intraindividualne razlike u apsorpciji levodope,
karbidope i entakapona. Levodopa i entakapon se brzo apsorbiraju i eliminiraju. Karbidopa se
apsorbira i eliminira nesto sporije u usporedbi s levodopom. Kada se daje samostalno bez druge dvije
djelatne tvari, bioraspolozivost levodope je 15-33%, karbidope 40-70%, a entakapona 35% nakon
oralne doze od 200 mg. Obroci bogati velikim neutralnim aminokiselinama mogu odgoditi i smanjiti
apsorpciju levodope. Hrana ne utjeCe znacajno na apsorpciju entakapona. Volumen distribucije za
levodopu (Vd 0,36—1,6 1/kg) 1 za entakapon (Vdss 0,27 I/kg) je relativno malen, dok za karbidopu
nema podataka.

Levodopa se veze na bjelanc¢evine plazme samo malim udjelom od oko 10-30%, karbidopa se veze
otprilike 36%, dok se entakapon ekstenzivno veze na bjelancevine plazme (oko 98%), uglavnom na
serumski albumin. U terapijskim koncentracijama, entakapon ne istiskuje druge djelatne tvari koje se
vezu u velikoj mjeri (npr. varfarin, salicilna kiselina, fenilbutazon ili diazepam), niti ove tvari u
terapijskim ili vi§im koncentracijama istiskuju entakapon u znac¢ajnijoj mjeri.

Biotransformacija i eliminacija: levodopa se ekstenzivno metabolizira u razli¢ite metabolite, a
najvazniji putovi su dekarboksilacija pomocu dopa dekarboksilaze (DDC) i O-metilacija pomocu
katehol-O-metiltransferaze (COMT).

Karbidopa se metabolizira u dva glavna metabolita koji se izlu¢uju mokra¢om kao glukuronidi i
nekonjugirani spojevi. Nepromijenjena karbidopa ¢ini 30% ukupnog izlu€ivanja mokracom.

Entakapon se gotovo u potpunosti metabolizira prije izlu¢ivanja mokrac¢om (10 do 20%) i

zuci/stolicom (80 do 90%). Glavni metaboli¢ki put je glukuronidacija entakapona i njegovog aktivnog
metabolita, cis-izomera, koji ¢ini oko 5% ukupne koli¢ine u plazmi.
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Ukupni klirens za levodopu nalazi se u rasponu od 0,55-1,38 1/kg/h, dok za entakapon iznosi oko
0,70 1/kg/h. Poluvrijeme eliminacije (ti,2) je 0,6—1,3 sati za levodopu, 2-3 sata za karbidopu i 0,4-0,7
sati za entakapon, kada se primijenjuju odvojeno.

Zbog kratkog poluvremena eliminacije, prilikom ponovljene primjene zapravo ne dolazi do
akumulacije levodope niti entakapona.

Podaci iz in vitro ispitivanja uz koristenje humanih jetrenih mikrosomalnih preparata ukazuju da
entakapon inhibira citokrom P450 2C9 (IC50 ~ 4 uM). Entakapon je pokazao malo ili nikakvo
inhibiranje drugih tipova P450 izoenzima (CYP1A2, CYP2A6, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A i
CYP2C19); vidjeti dio 4.5.

Karakteristike bolesnika

Starije osobe: kada se daje bez karbidope i1 entakapona, apsorpcija levodope je veéa i izlu¢ivanje
polaganije u starijih nego u mladih osoba. Medutim, nakon kombinacije karbidope s levodopom,
apsorpcija levodope je sli¢na kod starijih i mladih osoba, ali je AUC jos uvijek 1,5 puta veci u starijih
zbog smanjene aktivnosti DDC-a i nizeg klirensa sa starenjem. Nema znacajnih razlika u AUC
karbidope ili entakapona izmedu mladih (45-64 godina) i starijih osoba (6575 godina).

Spol: bioraspolozivost levodope je znacajno visa u Zena nego u muskaraca. U farmakokineti¢ckim
ispitivanjima Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona, bioraspoloZzivost levodope je vi$a u zena nego
u muskaraca, u prvom redu zbog razlike u tjelesnoj tezini, dok kod karbidope i entakapona ne postoje
razlike medu spolovima.

Ostecenje jetre: metabolizam entakapona je usporen kod bolesnika s blagim do umjerenim jetrenim
ostecenjem (Child-Pugh stadij A 1 B) dovodeci do povisene koncentracije entakapona u plazmi u fazi
apsorpcije, kao i u fazi eliminacije (vidjeti dijelove 4.2 1 4.3). Nisu objavljena posebna ispitivanja
farmakokinetike karbidope i levodope kod bolesnika s oSte¢enjem jetre, medutim, savjetuje se oprezna
primjena Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona kod bolesnika s blagim ili umjerenim o$tecenjem
jetre.

Ostecenje bubrega: oStecenje bubrega ne utjece na farmakokinetiku entakapona. Nisu objavljena
posebna ispitivanja farmakokinetike levodope i karbidope kod bolesnika s oStecenjem bubrega.
Medutim, treba razmotriti dulji interval doziranja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona u bolesnika
koji su na dijalizi (vidjeti dio 4.2).

5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklini¢ki podaci o levodopi, karbidopi i entakaponu, pojedinacno ili u kombinaciji, ne ukazuju na
poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja sigurnosne farmakologije, toksi¢nosti
ponovljenih doza, genotoksi¢nosti i kancerogenog potencijala. U ispitivanjima toksi¢nosti ponovljenih
doza s entakaponom opazZena je anemija, najvjerojatnije zbog svojstva entakapona da stvara kelate sa
zeljezom. Vezano uz reproduktivnu toksi¢nost entakapona, zabiljeZeno je smanjenje teZine ploda i
blago usporen razvoj kostiju u kunica tretiranih dozama kojima se postizu sistemske razine izloZenosti
u terapijskom rasponu. Levodopa, kao i kombinacija karbidope i levodope, izazvale su visceralne i
kostane malformacije u kunica.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomocnih tvari

Jezgra tablete:
karmelozanatrij, umreZena

magnezijev stearat
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kukuruzni $krob
manitol (E421)
povidon K 30 (E1201)

Film ovojnica za 50/12.5/200 mg, 100/25/200 mg i 150/37.5/200 mg:
glicerol (85-postotni) (E422)

hipromeloza

magnezijev stearat

polisorbat 80

zeljezov oksid, crveni (E172)

saharoza

titanijev dioksid (E171)

zeljezov oksid, zuti (E172)

Film ovojnica za 75/18,75/200 mg, 125/31,25/200 mg, 175/43,75/200 mg i 200/50/200 mg:
glicerol (85-postotni) (E422)

hipromeloza

magnezijev stearat

polisorbat 80

zeljezov oksid, crveni (E172)

saharoza

titanijev dioksid (E171)

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

3 godine.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.
6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

HDPE bocica s polipropilenskim sigurnosnim zatvara¢em za djecu.

Velic¢ine pakiranja za 50/12,5/200 mg, 100/25/200 mg i 150/37,5/200 mg:
10, 30, 100, 130, 175 i 250 tableta.

Velicine pakiranja za 75/18,75/200 mg, 125/31,25/200 mg, 175/43,75/200 mg i 200/50/200 mg:
10, 30, 100, 1301 175 tableta.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Orion Corporation
Orionintie 1
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F1-02200 Espoo
Finska
8.  BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

50 mg/12.5 mg/200 mg
EU/1/11/706/001-006

75 mg/18.75 mg/200 mg
EU/1/11/706/007-011

100 mg/25 mg/200 mg
EU/1/11/706/012-017

125 mg/31.25 mg/200 mg
EU/1/11/706/018-022

150 mg/37.5 mg/200 mg
EU/1/11/706/023-028

175 mg/43.75 mg/200 mg
EU/1/11/706/034-038

200 mg/50 mg/200 mg
EU/1/11/706/029-033

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 24. kolovoza 2011.
Datum posljednje obnove odobrenja: 26. svibnja 2016.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOG II.

PROIZVODAC(I) ODGOVORAN(NI) ZA PUSTANJE
SERIJE LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I
PRIMJENU

OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA
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A. PROIZVOPAC(I) ODGOVORAN(NI) ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije lijeka u promet

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finska

B. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na recept.

C. OSTALIUVJETIIZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
o Periodicka izvjesc¢a o neSkodljivosti lijeka (PSUR-evi)
Zahtjevi za podnosenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU (EURD

popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im azuriranim
verzijama objavljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.

D. UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

e Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nije primjenjivo.
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PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU I UNUTARNJEM
PAKIRANJU

TEKST NA NALJEPNICI BOCICE I NA VANJSKOM PAKIRANJU

[1. NAZIV LIJEKA

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 50 mg/12,5 mg/200 mg filmom obloZene tablete
levodopa/karbidopa/entakapon

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 50 mg levodope, 12,5 mg karbidope i 200 mg entakapona.

[3.  POPIS POMOCNIH TVARI

Sadrzi saharozu.

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Kutija

10 filmom obloZenih tableta
30 filmom obloZenih tableta
100 filmom oblozenih tableta
130 filmom oblozenih tableta
175 filmom oblozenih tableta
250 filmom oblozenih tableta

Naljepnica
10 tableta

30 tableta

100 tableta
130 tableta
175 tableta
250 tableta

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Primjena kroz usta.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
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[7.  DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO |

[8.  ROK VALJANOSTI |

Rok valjanosti

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

Kutija

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finska

Naljepnica
Orion Corporation

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/11/706/001 10 filmom obloZenih tableta
EU/1/11/706/002 30 filmom obloZenih tableta
EU/1/11/706/003 100 filmom oblozenih tableta
EU/1/11/706/004 130 filmom oblozenih tableta
EU/1/11/706/005 175 filmom oblozenih tableta
EU/1/11/706/006 250 filmom obloZenih tableta

13. BROJ SERIJE

Serija

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA |

[15.  UPUTE ZA UPORABU |

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

levodopa/carbidopa/entacapone orion 50/12,5/200 mg [samo kutija]
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17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom. [samo kutija]

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

[samo kutija]:
PC {broj}

SN {broj}
<NN {broj}>
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU I UNUTARNJEM
PAKIRANJU

TEKST NA NALJEPNICI BOCICE I NA VANJSKOM PAKIRANJU

[1. NAZIV LIJEKA

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 75 mg/18,75 mg/200 mg filmom obloZene tablete
levodopa/karbidopa/entakapon

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 75 mg levodope, 18,75 mg karbidope i 200 mg entakapona.

[3.  POPIS POMOCNIH TVARI

Sadrzi saharozu.

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Kutija

10 filmom obloZenih tableta
30 filmom obloZenih tableta
100 filmom oblozenih tableta
130 filmom oblozenih tableta
175 filmom oblozenih tableta

Naljepnica
10 tableta
30 tableta
100 tableta
130 tableta
175 tableta

[5.  NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Primjena kroz usta.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

Kutija

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finska

Naljepnica
Orion Corporation

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/11/706/007 10 filmom obloZenih tableta
EU/1/11/706/008 30 filmom oblozenih tableta
EU/1/11/706/009 100 filmom oblozenih tableta
EU/1/11/706/010 130 filmom obloZenih tableta
EU/1/11/706/011 175 filmom obloZenih tableta

13. BROJ SERIJE

Serija

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA |

| 15.  UPUTE ZA UPORABU |

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

levodopa/carbidopa/entacapone orion 75/18,75/200 mg [samo kutija]

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom. [samo kutija]
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‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

[samo kutija]:
PC {broj}

SN {broj}
<NN {broj}>
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU I UNUTARNJEM
PAKIRANJU

TEKST NA NALJEPNICI BOCICE I NA VANJSKOM PAKIRANJU

[1. NAZIV LIJEKA

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 100 mg/25 mg/200 mg filmom obloZene tablete
levodopa/karbidopa/entakapon

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 100 mg levodope, 25 mg karbidope i 200 mg entakapona.

[3.  POPIS POMOCNIH TVARI

Sadrzi saharozu.

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Kutija

10 filmom obloZenih tableta
30 filmom obloZenih tableta
100 filmom oblozenih tableta
130 filmom oblozenih tableta
175 filmom oblozenih tableta
250 filmom obloZenih tableta

Naljepnica
10 tableta

30 tableta

100 tableta
130 tableta
175 tableta
250 tableta

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Primjena kroz usta.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
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[7.  DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO |

[8.  ROK VALJANOSTI |

Rok valjanosti

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

Kutija

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finska

Naljepnica
Orion Corporation

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/11/706/012 10 filmom obloZenih tableta
EU/1/11/706/013 30 filmom obloZenih tableta
EU/1/11/706/014 100 filmom oblozenih tableta
EU/1/11/706/015 130 filmom oblozenih tableta
EU/1/11/706/016 175 filmom oblozenih tableta
EU/1/11/706/017 250 filmom obloZenih tableta

13. BROJ SERIJE

Serija

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA |

[15.  UPUTE ZA UPORABU |

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

levodopa/carbidopa/entacapone orion 100/25/200 mg [samo kutija]
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17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom. [samo kutija]

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

[samo kutija]:
PC {broj}

SN {broj}
<NN {broj}>
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU I UNUTARNJEM
PAKIRANJU

TEKST NA NALJEPNICI BOCICE I NA VANJSKOM PAKIRANJU

[1. NAZIV LIJEKA

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 125 mg/31,25 mg/200 mg filmom obloZene tablete
levodopa/karbidopa/entakapon

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 125 mg levodope, 31,25 mg karbidope i 200 mg entakapona.

[3.  POPIS POMOCNIH TVARI

Sadrzi saharozu.

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Kutija

10 filmom obloZenih tableta
30 filmom obloZenih tableta
100 filmom oblozenih tableta
130 filmom oblozenih tableta
175 filmom oblozenih tableta

Naljepnica
10 tableta
30 tableta
100 tableta
130 tableta
175 tableta

[5.  NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Primjena kroz usta.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

Kutija

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finska

Naljepnica
Orion Corporation

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/11/706/018 10 filmom oblozenih tableta
EU/1/11/706/019 30 filmom oblozenih tableta
EU/1/11/706/020 100 filmom oblozenih tableta
EU/1/11/706/021 130 filmom obloZenih tableta
EU/1/11/706/022 175 filmom obloZenih tableta

13. BROJ SERIJE

Serija

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA |

| 15.  UPUTE ZA UPORABU |

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

levodopa/carbidopa/entacapone orion 125/31,25/200 mg [samo kutija]

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom. [samo kutija]
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‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

[samo kutija]:
PC {broj}

SN {broj}
<NN {broj}>
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU I UNUTARNJEM
PAKIRANJU

TEKST NA NALJEPNICI BOCICE I NA VANJSKOM PAKIRANJU

[1. NAZIV LIJEKA

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 150 mg/37,5 mg/200 mg filmom obloZene tablete
levodopa/karbidopa/entakapon

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 150 mg levodope, 37,5 mg karbidope i 200 mg entakapona.

[3.  POPIS POMOCNIH TVARI

Sadrzi saharozu i natrij.

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Kutija

10 filmom obloZenih tableta
30 filmom obloZenih tableta
100 filmom oblozenih tableta
130 filmom oblozenih tableta
175 filmom oblozenih tableta
250 filmom obloZenih tableta

Naljepnica
10 tableta

30 tableta

100 tableta
130 tableta
175 tableta
250 tableta

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Primjena kroz usta.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
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[7.  DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO |

[8.  ROK VALJANOSTI |

Rok valjanosti

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

Kutija

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finska

Naljepnica
Orion Corporation

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/11/706/023 10 filmom obloZenih tableta
EU/1/11/706/024 30 filmom oblozenih tableta
EU/1/11/706/025 100 filmom oblozenih tableta
EU/1/11/706/026 130 filmom oblozenih tableta
EU/1/11/706/027 175 filmom oblozenih tableta
EU/1/11/706/028 250 filmom obloZenih tableta

13. BROJ SERIJE

Serija

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA |

[15.  UPUTE ZA UPORABU |

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

levodopa/carbidopa/entacapone orion 150/37,5/200 mg [samo kutija]
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17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom. [samo kutija]

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

[samo kutija]:
PC {broj}

SN {broj}
<NN {broj}>
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU I UNUTARNJEM
PAKIRANJU

TEKST NA NALJEPNICI BOCICE I NA VANJSKOM PAKIRANJU

[1. NAZIV LIJEKA

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 175 mg/43,75 mg/200 mg filmom obloZene tablete
levodopa/karbidopa/entakapon

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 175 mg levodope, 43,75 mg karbidope 1 200 mg entakapona.

[3.  POPIS POMOCNIH TVARI

Sadrzi saharozu.

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Kutija

10 filmom obloZenih tableta
30 filmom obloZenih tableta
100 filmom oblozenih tableta
130 filmom oblozenih tableta
175 filmom oblozenih tableta

Naljepnica
10 tableta
30 tableta
100 tableta
130 tableta
175 tableta

[5.  NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Primjena kroz usta.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

Kutija

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finska

Naljepnica
Orion Corporation

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/11/706/034 10 filmom oblozenih tableta
EU/1/11/706/035 30 filmom oblozenih tableta
EU/1/11/706/036 100 filmom oblozenih tableta
EU/1/11/706/037 130 filmom obloZenih tableta
EU/1/11/706/038 175 filmom obloZenih tableta

13. BROJ SERIJE

Serija

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA |

| 15.  UPUTE ZA UPORABU |

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

levodopa/carbidopa/entacapone orion 175/43,75/200 mg [samo kutija]

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom. [samo kutija]
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‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

[samo kutija]:
PC {broj}

SN {broj}
<NN {broj}>
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU I UNUTARNJEM
PAKIRANJU

TEKST NA NALJEPNICI BOCICE I NA VANJSKOM PAKIRANJU

[1. NAZIV LIJEKA

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 200 mg/50 mg/200 mg filmom oblozene tablete
levodopa/karbidopa/entakapon

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 200 mg levodope, 50 mg karbidope i 200 mg entakapona.

[3.  POPIS POMOCNIH TVARI

Sadrzi saharozu.

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Kutija

10 filmom obloZenih tableta
30 filmom obloZenih tableta
100 filmom oblozenih tableta
130 filmom oblozenih tableta
175 filmom oblozenih tableta

Naljepnica
10 tableta
30 tableta
100 tableta
130 tableta
175 tableta

[5.  NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Primjena kroz usta.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

Kutija

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finska

Naljepnica
Orion Corporation

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/11/706/029 10 filmom obloZenih tableta
EU/1/11/706/030 30 filmom oblozenih tableta
EU/1/11/706/031 100 filmom oblozenih tableta
EU/1/11/706/032 130 filmom obloZenih tableta
EU/1/11/706/033 175 filmom obloZenih tableta

13. BROJ SERIJE

Serija

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA |

| 15.  UPUTE ZA UPORABU |

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

levodopa/carbidopa/entacapone orion 200/50/200 mg [samo kutija]

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom. [samo kutija]
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‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

[samo kutija]:
PC {broj}

SN {broj}
<NN {broj}>
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 50 mg/12,5 mg/200 mg filmom obloZene tablete
levodopa/karbidopa/entakapon

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, cak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VasSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
3. Kako uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

4, Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion i za §to se koristi

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sadrzi tri djelatne tvari (Ievodopu, karbidopu i entakapon) u
jednoj filmom obloZenoj tableti. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion se koristi za lijecenje
Parkinsonove bolesti.

Parkinsonovu bolest uzrokuju niske razine tvari u mozgu zvane dopamin. Levodopa poveéava koli¢inu
dopamina i na taj na¢in smanjuje simptome Parkinsonove bolesti. Karbidopa i entakapon poboljsavaju
antiparkinsonske ucinke levodope.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Nemojte uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

- ako ste alergi¢ni na levodopu, karbidopu ili entakapon, ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden
u dijelu 6.),

- ako imate glaukom zatvorenog kuta (o¢ni poremeca;),

- ako imate tumor nadbubrezne zlijezde,

- ako uzimate odredene lijekove za lije¢enje depresije (kombinaciju selektivnih MAO-A i MAO-B
inhibitora, ili neselektivne MAO-inhibitore),

- ako ste ikada imali neurolepticki maligni sindrom (NMS — to je rijetka reakcija na lijekove koji se
koriste za lije¢enje teskih duSevnih poremecaja),

- ako ste bilo kada imali netraumatsku rabdomiolizu (rijetki misi¢ni poremecaj),

- ako imate tesku bolest jetre.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
ako imate ili ste ikada imali:

- srcani udar ili bilo koju drugu bolest srca ukljucujuci sr€ane aritmije, ili bolest krvnih Zila

- astmu ili bilo koju drugu bolest pluca,

- probleme s jetrom, jer tada VaSu dozu mozda treba prilagoditi,
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- Dbolesti povezane s bubrezima ili hormonima,

- cireve zeluca ili konvulzije,

- ako dobijete dugotrajan proljev posavjetujte se sa svojim lijeCnikom, jer to moze biti znak upale
debelog crijeva,

- bilo kakav oblik teSkog dusevnog poremecaja poput psihoze,

- kronic¢ni glaukom otvorenog kuta, jer tada Vasu dozu mozda treba prilagoditi i pratiti ocni tlak.

Savjetujte se sa svojim lije¢nikom ako trenutno uzimate:

- antipsihotike (lijekovi za lijeCenje psihoze),

- lijek koji moze uzrokovati pad krvnog tlaka kada ustajete sa stolice ili kreveta. Morate biti svjesni
da Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion te reakcije moze pogorsati.

Savjetujte se sa svojim lijenikom ako tijekom lije¢enja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom:

- primijetite da Vam mi$i¢i postaju jako ukoceni ili se snazno trzaju, ako se pojavi drhtanje,
uznemirenost, smetenost, vrucica, ubrzani puls ili izrazite promjene krvnoga tlaka. Ako se pojavi
bilo §to od toga, odmah se javite svome lije¢niku.

- osjetite depresiju, ako imate samoubilacke misli ili primjecujete neobicne promjene u svome
ponasanju,

- ustanovite da iznenada zapadate u san ili osjecate jaku pospanost. Ako se to dogodi, ne smijete
voziti niti rukovati alatima ili strojevima (vidjeti takoder dio "Upravljanje vozilima i strojevima"),

- primijetite pojavu nekontroliranih pokreta ili se oni pogorsaju nakon §to po¢nete uzimati
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion. Ako se to dogodi, lije¢nik ¢e mozda trebati promijeniti
dozu Vaseg antiparkinsonika,

- dobijete proljev: preporucuje se pracenje Vase tjelesne tezine kako bi se izbjegla moguénost
pojacanog gubitka tezine,

- dozivite napredujuci gubitak apetita, op¢u slabost (iscrpljenost) i pad tjelesne tezine u relativno
kratkom vremenskom razdoblju. Ako se to dogodi, mora se razmotriti op¢a medicinska procjena
ukljucujuéi procjenu jetrene funkcije.

- osjetite potrebu da prestanete uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, vidjeti dio "Ako
prestanete uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion".

Obavijestite svog lije¢nika ako Vi ili Vasa obitelj/njegovatelj primijetite da se kod Vas razvijaju
simptomi nalik na ovisnost, zbog kojih zudite za velikim dozama lijeka
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion i drugih lijekova koji se koriste za lijecenje Parkinsonove
bolesti.

Obavijestite svog lijecnika ako Vi ili Vasa obitelj/skrbnik primijetite da se kod Vas razvija nagon i
zudnja za ponaSanjem na nacine koji su za Vas neuobicajeni ili da se ne mozete oduprijeti impulsu,
porivu ili iskuSenju za neke aktivnosti koje mogu biti $tetne za Vas ili druge. Ta se ponasanja zovu
poremecaji kontrole impulsa i mogu ukljucivati ovisnost o kockanju, prekomjerno jedenje ili troSenje,
nenormalnu potrebu za seksom ili zaokupljenost sve jac¢im seksualnim mislima i osje¢ajima. Vag
lije¢nik ¢e mozda trebati preispitati lijeCenje.

Vas ¢e Vam lije¢nik mozda napraviti neke redovite laboratorijske pretrage tijekom dugotrajnog
lije€enja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom.

Ako morate na kirurski zahvat, obavijestite svog lije¢nika da uzimate
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion se ne preporucuje koristiti za lije¢enje ekstrapiramidnih
simptoma (npr. nevoljnih pokreta, tresenja, miSi¢ne ukocenosti i mi§i¢nih kontrakcija) uzrokovanih

drugim lijekovima.

Djeca i adolescenti
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Iskustvo sa Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom u bolesnika mladih od 18 godina je ogranic¢eno.
Stoga se primjena Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona u djece ili adolescenata ne preporucuje.

Drugi lijekovi i Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ne uzimajte Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ako uzimate odredene lijekove za lijeenje
depresije (kombinaciju selektivnih MAO-A i MAO-B inhibitora, ili neselektivne MAO inhibitore).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion moZe pojacati u¢inke i nuspojave nekih lijekova. Medu njih se

ubrajaju:

- lijekovi koji se koriste za lijecenje depresije kao $to su moklobemid, amitriptilin, dezipramin,
maprotilin, venlafaksin i paroksetin,

- rimiterol i izoprenalin, koji se koriste za lijeCenje respiratornih bolesti,

- adrenalin, koji se koristi za teSke alergijske reakcije,

- noradrenalin, dopamin i dobutamin, koji se koriste za lijeCenje srcanih bolesti i niskog krvnog
tlaka,

- alfa-metildopu, koja se koristi za lijeCenje visokog krvnog tlaka,

- apomorfin, koji se koristi za lijeCenje Parkinsonove bolesti.

Neki lijekovi mogu oslabiti u¢inke Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona. Medu njih se ubrajaju:

- antagonisti dopamina, koji se koriste za lijeCenje dusevnih poremecaja, mucnine i povracanja,

- fenitoin, koji se koristi za sprjecavanje konvulzija,

- papaverin, koji se koristi za opustanje miSica.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion moze otezati probavu Zeljeza. Stoga ne uzimajte istodobno
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion i preparate Zeljeza. Nakon uzimanja jednog od njih, pricekajte
najmanje 2 do 3 sata prije nego uzmete drugi.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion s hranom i pi¢em

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion se moZze uzeti s ili bez hrane. U nekih bolesnika se
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion mozda ne¢e dobro apsorbirati ako se uzme tijekom obroka ili
neposredno nakon obroka bogatog bjelancevinama (npr. meso, riba, mlije¢ni proizvodi, sjemenke i
oraSasti plodovi). Obratite se svom lije¢niku ako mislite da se to odnosi na vas.

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Tijekom lijecenja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom ne smijete dojiti.
Upravljanje vozilima i strojevima

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion moZe sniziti krvni tlak, zbog cega mozete osjetiti
oSamucenost ili omaglicu. Stoga budite posebno oprezni kada vozite ili rukujete alatima ili strojevima.

Ako osjecate jaku pospanost ili ponekad iznenada zaspete, priCekajte da se potpuno razbudite prije
nego pocnete voziti ili raditi bilo $to drugo $to zahtijeva VaSu potpunu pozornost. U protivnom mozete

sebe i druge izloziti riziku od ozbiljne ozljede ili smrti.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sadrzi saharozu
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Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sadrzi saharozu (1,2 mg/tableti). Ako Vam je lije¢nik rekao da
ne podnosite neke Secere, obratite se lijecniku prije uzimanja ovog lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po maksimalnoj preporucenoj dnevnoj dozi, tj.
zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provijerite s lijecnikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Odrasli i starije osobe:

- Vas lijecnik ¢e odrediti tocno koliko tableta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona trebate uzeti
svaki dan.

- Nije predvideno da se tableta lomi ili dijeli na manje dijelove.

- Svaki puta smijete uzeti samo jednu tabletu.

- Ovisno o tome kako reagirate na lijeCenje, lije¢nik moze odrediti vec¢u ili manju dozu.

- Ako uzimate Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 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 ili
150 mg/37,5 mg/200 mg tablete ne smijete uzeti vise od 10 tableta na dan.

Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako mislite da je u¢inak
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona prejak ili preslab ili ako dozivite moguce nuspojave.

Slika 1

Pri prvom otvaranju bocice: uklonite zatvara€ i zatim
palcem pritisnite zaStitnu foliju tako da je probijete.
Vidjeti sliku 1.

Ako uzmete viSe Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona nego $to ste trebali

Ako ste slucajno uzeli vise tableta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona nego §to ste trebali,
odmah obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika. U slucaju predoziranja moZete se osjecati smeteno ili
uznemireno, puls moze biti sporiji ili brzi od normalnog ili se boja Vase koze, jezika, o¢iju ili mokrace
moze promijeniti.

Ako ste zaboravili uzeti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako sljedecu dozu trebate uzeti za viSe od jednog sata:
Uzmite jednu tabletu ¢im se sjetite, a sljedecu tabletu prema uobic¢ajenom rasporedu.

Ako sljedeéu dozu trebate uzeti za manje od jednog sata:
Uzmite jednu tabletu ¢im se sjetite, pri¢ekajte jedan sat i zatim uzmite drugu tabletu. Nakon toga
nastavite prema uobi¢ajenom rasporedu.

Izmedu uzimanja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tableta uvijek mora pro¢i najmanje jedan
sat, kako bi se izbjegle moguce nuspojave.

AKo prestanete uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nemojte prestati uzimati osim ako Vam to ne kaze Vas
lijecnik. U tom ¢e slucaju lije¢nik mozda trebati prilagoditi Vase ostale antiparkinsonike, posebno
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levodopu, kako bi se postigla zadovoljavajuca kontrola Vasih simptoma. Naglo ukidanje
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona i drugih antiparkinsonika moZze rezultirati nezeljenim
nuspojavama.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se nece one javiti kod svakoga. Mnoge
se nuspojave mogu ublaziti prilagodavanjem doze.

Ako tijekom lije¢enja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom imate sljede¢e simptome, odmah se

javite svom lijec¢niku:

- Vasi su miSici postali jako ukoceni ili se snazno trzaju, pojavilo se nevoljno drhtanje,
uznemirenost, smetenost, vruéica, ubrzani puls ili izrazite promjene krvnog tlaka. To mogu biti
simptomi neuroleptickog malignog sindroma (NMS, rijetke teske reakcije na lijekove koji se
koriste za lijeCenje poremecaja srediSnjeg ziv€anog sustava) ili rabdomiolize (rijedak teski
misiéni poremecaj).

- Alergijska reakcija, ¢iji znakovi mogu ukljucivati urtikariju (koprivnjacu), svrbez, osip, oticanje
lica, usana, jezika ili grla. To moZe uzrokovati teSkoce s disanjem ili gutanjem.

Vrlo Cesto (moze se javiti kod vise od 1 na 10 osoba):

- nekontrolirani pokreti (diskinezije)

- mucnina

- Dbezopasna crvenkasto-smeda promjena boje mokrace
- bol u misi¢ima

- proljev.

Cesto (moze se javiti kod do 1 na 10 osoba):

- oSamucenost ili nesvjestica zbog niskog krvnog tlaka, visok krvni tlak

- pogorsanje simptoma Parkinsonove bolesti, omaglica, omamljenost

- povracanje, bol i nelagoda u trbuhu, Zgaravica, suha usta, zatvor

- nesanica, halucinacije, smetenost, poremeceni snovi (ukljuc¢ujuci no¢ne more), umor

- duSevne promjene — ukljucujuéi probleme s paméenjem, tjeskobu, depresiju (uz moguce
samoubilacke misli)

- dogadaji vezani uz bolest srca ili arterija (npr. bol u prsistu), nepravilan puls ili ritam srca

- Ces¢i padovi

- nedostatak zraka

- pojacano znojenje, osip

- grcevi miSica, oticanje nogu

- zamagljen vid

- anemija

- smanjeni apetit, smanjenje tjelesne tezine

- glavobolja, bol u zglobovima

- upala mokraénog sustava.

Manje Cesto (moze se javiti kod do I na 100 osoba):

- srcani udar

- krvarenje u crijevima

- promjene broja krvnih stanica $to moze dovesti do krvarenja, poremeceni nalazi pretrage jetrene
funkcije

- konvulzije

- osje¢aj uznemirenosti

- psihoticki simptomi
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- kolitis (upala debelog crijeva)
- promjene boje nevezane uz mokracu (npr. koza, nokti, kosa, znoj)
- teskocCe s gutanjem, nemoguénost mokrenja.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka):

Zudnja za velikim dozama lijeka Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, koje su ve¢e od onih
potrebnih za kontrolu motoric¢kih simptoma, §to je poznato kao sindrom poremecene regulacije
dopamina. U nekih se bolesnika nakon uzimanja velikih doza lijeka Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion javljaju vrlo izrazene neuobicajene nevoljne kretnje (diskinezije), promjene raspolozenja ili
druge nuspojave.

Sljedece nuspojave su takoder zabiljeZene:
- hepatitis (upala jetre)
- svrbez.

Mozda ¢ete osjetiti slijedece nuspojave:
- Nemoguénost odupiranja impulsu za neki postupak koji moze biti Stetan, §to moze ukljucivati:
- snazan impuls za prekomjerno kockanje usprkos teskim osobnim ili obiteljskim
posljedicama
- promijenjeno ili pove¢ano zanimanje za seks i ponasanje koje znacajno zabrinjava Vas i
druge, na primjer, pojacani seksualni nagon
- nekontrolirano prekomjerno kupovanje ili troSenje
- prejedanje (jedenje velikih koli¢ina hrane u kratkom vremenskom razdoblju) ili
kompulzivno jedenje (jedenje vise hrane nego obi¢no i vise nego je potrebno za utoliti
glad).

Obavijestite svog lije¢nika ako imate bilo koje od tih ponasanja; on ¢e razmotriti na¢ine za suzbijanje
ili ublazavanje simptoma.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bocici i kutiji. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o€uvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sadrzi

- Djelatne tvari Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona su levodopa, karbidopa i entakapon.

- Jedna Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 50 mg/12,5 mg/200 mg tableta sadrzi 50 mg
levodope, 12,5 mg karbidope i 200 mg entakapona.
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- Drugi sastojci u jezgri tablete su umrezena karmelozanatrij, magnezijev stearat, kukuruzni skrob,
manitol (E421) i povidon (E1201).

- Drugi sastojci u ovojnici tablete su glicerol (85 postotni) (E422), hipromeloza, magnezijev stearat,
polisorbat 80, crveni Zeljezov oksid, (E172), saharoza, titanijev dioksid (E171) i zuti Zeljezov oksid
(E172).

Kako Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion izgleda i sadrZaj pakiranja

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 50 mg/12,5 mg/200 mg: smeckasto ili sivkasto-crvene,
okrugle, konveksne filmom obloZene tablete, bez ureza, s oznakom "LCE 50" na jednoj strani.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion dolazi u Sest razlicitih veli¢ina pakiranja (10, 30, 100, 130,
175 ili 250 tableta). Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finska

Proizvoda¢

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finska

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Orion Corporation Orion Corporation
Tél/Tel: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation Orion Corporation

Ten.: +358 10 4261 Tél/Tel: +358 10 4261
Ceska republika Magyarorszag

Orion Corporation
Tel: ++358 10 4261

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

Deutschland

Orion Pharma GmbH
Jiirgen-Topfer-Stralie 46
22763 Hamburg

Tel: +49 40 899 689-0

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Malta
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Nederland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Norge
Orion Pharma AS
TIf: +47 40 00 42 10
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EALada
Orion Pharma Hellas M.E.IL.E
TnA: +30210 980 3355

Espaiia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Corporation
Tél: +358 10 4261

Hrvatska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Kvnpog
Orion Corporation
TnA: +358 10 4261

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Ostali izvori informacija

Osterreich
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

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

Portugal
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Romaénia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenska republika
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 6440

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za

lijekove: https://www.ema.europa.eu.
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 75 mg/18,75 mg/200 mg filmom obloZene tablete
levodopa/karbidopa/entakapon

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, cak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VasSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Kako uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

A

1. Sto je Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion i za §to se koristi

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sadrzi tri djelatne tvari (levodopu, karbidopu i entakapon) u
jednoj filmom oblozenoj tableti. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion se koristi za lijeCenje
Parkinsonove bolesti.

Parkinsonovu bolest uzrokuju niske razine tvari u mozgu zvane dopamin. Levodopa poveéava koli¢inu
dopamina i na taj na¢in smanjuje simptome Parkinsonove bolesti. Karbidopa i entakapon poboljsavaju
antiparkinsonske ucinke levodope.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Nemojte uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

- ako ste alergi¢ni na levodopu, karbidopu ili entakapon, ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.),

- ako imate glaukom zatvorenog kuta (o¢ni poremecaj),

- ako imate tumor nadbubrezne Zlijezde,

- ako uzimate odredene lijekove za lijeCenje depresije (kombinaciju selektivnih MAO-A i MAO-
B inhibitora, ili neselektivne MAO-inhibitore),

- ako ste ikada imali neurolepti¢ki maligni sindrom (NMS - to je rijetka reakcija na lijekove koji
se koriste za lijecenje teskih duSevnih poremecaja),

- ako ste bilo kada imali netraumatsku rabdomiolizu (rijetki mi$i¢ni poremecaj),

- ako imate teSku bolest jetre.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
ako imate ili ste ikada imali:

- sr¢ani udar ili bilo koju drugu bolest srca ukljucujuéi sréane aritmije, ili bolest krvnih Zila

- astmu ili bilo koju drugu bolest pluca,
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- probleme s jetrom, jer tada Vasu dozu mozda treba prilagoditi,

- bolesti povezane s bubrezima ili hormonima,

- Cireve zeluca ili konvulzije,

- ako dobijete dugotrajan proljev posavjetujte se sa svojim lije¢nikom, jer to moZze biti znak upale
debelog crijeva,

- bilo kakav oblik teskog dusevnog poremecaja poput psihoze,

- kroni¢ni glaukom otvorenog kuta, jer tada Vasu dozu mozda treba prilagoditi i pratiti o¢ni tlak.

Savjetujte se sa svojim lijenikom ako trenutno uzimate:

- antipsihotike (lijekovi za lijeCenje psihoze),

- lijek koji moze uzrokovati pad krvnog tlaka kada ustajete sa stolice ili kreveta. Morate biti svjesni da
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion te reakcije moze pogorsati.

Savjetujte se sa svojim lijenikom ako tijekom lije¢enja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom:

- primijetite da Vam misSici postaju jako ukoceni ili se snazno trzaju, ako se pojavi drhtanje,
uznemirenost, smetenost, vrucica, ubrzani puls ili izrazite promjene krvnoga tlaka. Ako se pojavi
bilo §to od toga, odmah se javite svome lije¢niku.

- osjetite depresiju, ako imate samoubilacke misli ili primjecujete neobicne promjene u svome
ponasanju,

- ustanovite da iznenada zapadate u san ili osjecate jaku pospanost. Ako se to dogodi, ne smijete
voziti niti rukovati alatima ili strojevima (vidjeti takoder dio "Upravljanje vozilima i strojevima"),

- primijetite pojavu nekontroliranih pokreta ili se oni pogorsaju nakon §to po¢nete uzimati
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion. Ako se to dogodi, lije¢nik ¢e mozda trebati promijeniti
dozu Vaseg antiparkinsonika,

- dobijete proljev: preporucuje se pracenje Vase tjelesne tezine kako bi se izbjegla moguénost
pojacanog gubitka tezine,

- dozivite napredujuci gubitak apetita, opc¢u slabost (iscrpljenost) i pad tjelesne tezine u relativno
kratkom vremenskom razdoblju. Ako se to dogodi, mora se razmotriti opéa medicinska procjena
ukljucujucéi procjenu jetrene funkcije.

- osjetite potrebu da prestanete uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, vidjeti dio "Ako
prestanete uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion".

Obavijestite svog lije¢nika ako Vi ili Vasa obitelj/njegovatelj primijetite da se kod Vas razvijaju
simptomi nalik na ovisnost, zbog kojih zudite za velikim dozama lijeka
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion i drugih lijekova koji se koriste za lijecenje Parkinsonove
bolesti.

Obavijestite svog lije¢nika ako Vi ili Vasa obitelj/skrbnik primijetite da se kod Vas razvija nagon i
zudnja za ponaSanjem na nacine koji su za Vas neuobicajeni ili da se ne mozete oduprijeti impulsu,
porivu ili iskuSenju za neke aktivnosti koje mogu biti $tetne za Vas ili druge. Ta se ponasanja zovu
poremecaji kontrole impulsa i mogu ukljucivati ovisnost o kockanju, prekomjerno jedenje ili troSenje,
nenormalnu potrebu za seksom ili zaokupljenost sve jac¢im seksualnim mislima i osje¢ajima. Vas
lije¢nik ¢e mozda trebati preispitati lijeCenje.

Vas ¢e Vam lije¢nik mozda napraviti neke redovite laboratorijske pretrage tijekom dugotrajnog
lije€enja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom.

Ako morate na kirurski zahvat, obavijestite svog lije¢nika da uzimate
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion se ne preporucuje koristiti za lije¢enje ekstrapiramidnih
simptoma (npr. nevoljnih pokreta, tresenja, miSi¢ne ukocenosti i mi§i¢nih kontrakcija) uzrokovanih

drugim lijekovima.

Djeca i adolescenti
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Iskustvo sa Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom u bolesnika mladih od 18 godina je ogranic¢eno.
Stoga se primjena Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona u djece ili adolescenata ne preporucuje.

Drugi lijekovi i Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ne uzimajte Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ako uzimate odredene lijekove za lijecenje
depresije (kombinaciju selektivnih MAO-A i MAO-B inhibitora, ili neselektivne MAO inhibitore).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion moze pojacati u¢inke i nuspojave nekih lijekova. Medu njih se

ubrajaju:

- lijekovi koji se koriste za lijecenje depresije kao $to su moklobemid, amitriptilin, dezipramin,
maprotilin, venlafaksin i paroksetin,

- rimiterol i izoprenalin, koji se koriste za lijeCenje respiratornih bolesti,

- adrenalin, koji se koristi za teSke alergijske reakcije,

- noradrenalin, dopamin i dobutamin, koji se koriste za lijeCenje srcanih bolesti i niskog krvnog
tlaka,

- alfa-metildopu, koja se koristi za lijeCenje visokog krvnog tlaka,

- apomorfin, koji se koristi za lijeCenje Parkinsonove bolesti.

Neki lijekovi mogu oslabiti u¢inke Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona. Medu njih se ubrajaju:
- antagonisti dopamina, koji se koriste za lijeCenje dusevnih poremecaja, mucnine i povracanja,

- fenitoin, koji se koristi za sprjeavanje konvulzija,

- papaverin, koji se koristi za opustanje miSica.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion moze otezati probavu Zeljeza. Stoga ne uzimajte istodobno
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion i preparate Zeljeza. Nakon uzimanja jednog od njih, pricekajte
najmanje 2 do 3 sata prije nego uzmete drugi.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion s hranom i pi¢em

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion se moZe uzimati sa ili bez hrane. U nekih bolesnika se
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion mozda ne¢e dobro apsorbirati ako se uzme tijekom ili kratko
nakon obroka bogatog bjelan¢evinama (npr. meso, riba, mlijecni proizvodi, sjemenke i oraSasti
plodovi). Ako mislite da se to odnosi na Vas, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Tijekom lijecenja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom ne smijete dojiti.
Upravljanje vozilima i strojevima

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion moZe sniziti krvni tlak, zbog cega mozete osjetiti
oSamucenost ili omaglicu. Stoga budite posebno oprezni kada vozite ili rukujete alatima ili strojevima.

Ako osjecate jaku pospanost ili ponekad iznenada zaspete, pricekajte da se potpuno razbudite prije
nego pocnete voziti ili raditi bilo $to drugo $to zahtijeva VaSu potpunu pozornost. U protivnom mozete
sebe i druge izloziti riziku od ozbiljne ozljede ili smrti.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sadrzi saharozu
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Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sadrzi saharozu (1,4 mg/tableti). Ako Vam je lije¢nik rekao da
ne podnosite neke Secere, obratite se lijeCniku prije uzimanja ovog lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po maksimalnoj preporucenoj dnevnoj dozi, tj.
zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lijecnikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Odrasli i starije osobe:

- Vas lije¢nik ¢e odrediti to¢no koliko tableta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona trebate uzeti
svaki dan.

- Nije predvideno da se tableta lomi ili dijeli na manje dijelove.

- Svaki puta smijete uzeti samo jednu tabletu.

- Ovisno o tome kako reagirate na lije¢enje, lije¢nik moZe odrediti vecu ili manju dozu.

- Ako uzimate Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 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 ili
150 mg/37,5 mg/200 mg tablete ne smijete uzeti vise od 10 tableta na dan.

Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako mislite da je u¢inak
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona prejak ili preslab ili ako dozivite moguce nuspojave

Slika 1

Pri prvom otvaranju bocice: uklonite zatvara¢ i zatim
palcem pritisnite zaStitnu foliju tako da je probijete.
Vidjeti sliku 1.

Ako uzmete vise Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona nego $to ste trebali

Ako ste slucajno uzeli vise tableta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona nego §to ste trebali,
odmabh obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika. U slu¢aju predoziranja mozete se osjecati smeteno ili
uznemireno, puls moze biti sporiji ili brZi od normalnog ili se boja Vase koze, jezika, o¢iju ili mokrace
moze promijeniti.

Ako ste zaboravili uzeti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako sljedecu dozu trebate uzeti za vise od jednog sata:
Uzmite jednu tabletu ¢im se sjetite, a sljedecu tabletu prema uobi¢ajenom rasporedu.

Ako sljedecu dozu trebate uzeti za manje od jednog sata:
Uzmite jednu tabletu ¢im se sjetite, pricekajte jedan sat i zatim uzmite drugu tabletu. Nakon toga
nastavite prema uobic¢ajenom rasporedu.

Izmedu uzimanja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tableta uvijek mora pro¢i najmanje jedan
sat, kako bi se izbjegle moguce nuspojave.

Ako prestanete uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
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Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nemojte prestati uzimati osim ako Vam to ne kaze Vas
lije¢nik. U tom ¢e slu¢aju lije¢nik mozda trebati prilagoditi Vase ostale antiparkinsonike, posebno
levodopu, kako bi se postigla zadovoljavajuc¢a kontrola Vasih simptoma. Naglo ukidanje
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona i drugih antiparkinsonika moZze rezultirati nezeljenim
nuspojavama.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Mnoge
se nuspojave mogu ublaziti prilagodavanjem doze.

Ako tijekom lije¢enja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom imate sljede¢e simptome, odmah se

javite svom lije¢niku:

- Vasi su miSic¢i postali jako ukoceni ili se snazno trzaju, pojavilo se nevoljno drhtanje,
uznemirenost, smetenost, vrucica, ubrzani puls ili izrazite promjene krvnog tlaka. To mogu biti
simptomi neuroleptickog malignog sindroma (NMS, rijetke teske reakcije na lijekove koji se
koriste za lijeCenje poremecaja srediSnjeg ziv€anog sustava) ili rabdomiolize (rijedak teski
misi¢ni poremecaj).

- Alergijska reakcija, ¢iji znakovi mogu ukljucivati urtikariju (koprivnjacu), svrbez, osip, oticanje
lica, usana, jezika ili grla. To moZe uzrokovati teskoce s disanjem ili gutanjem.

Vrlo Cesto (moze se javiti kod vise od 1 na 10 osoba):

- nekontrolirani pokreti (diskinezije)

-  mucnina

- bezopasna crvenkasto-smeda promjena boje mokrace
- bol u misi¢ima

- proljev.

Cesto (moze se javiti kod do 1 na 10 osoba):

- oSamucenost ili nesvjestica zbog niskog krvnog tlaka, visok krvni tlak

- pogorsanje simptoma Parkinsonove bolesti, omaglica, omamljenost

- povracanje, bol i nelagoda u trbuhu, Zgaravica, suha usta, zatvor

- nesanica, halucinacije, smetenost, poremeceni snovi (ukljuc¢ujuci no¢ne more), umor

- duSevne promjene — ukljucujuéi probleme s paméenjem, tjeskobu, depresiju (uz moguce
samoubilacke misli)

- dogadaji vezani uz bolest srca ili arterija (npr. bol u prsistu), nepravilan puls ili ritam srca

- CeS¢i padovi

- nedostatak zraka

- pojacano znojenje, osip

- grcevi miSica, oticanje nogu

- zamagljen vid

- anemija

- smanjeni apetit, smanjenje tjelesne tezine

- glavobolja, bol u zglobovima

- upala mokraénog sustava.

Manje Cesto (moze se javiti kod do 1 na 100 osoba):

- srcani udar

- krvarenje u crijevima

- promjene broja krvnih stanica $to moze dovesti do krvarenja, poremeceni nalazi pretrage jetrene
funkcije

- konvulzije
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- osje¢aj uznemirenosti

- psihoticki simptomi

- kolitis (upala debelog crijeva)

- promjene boje nevezane uz mokracu (npr. koza, nokti, kosa, znoj)
- teskoce s gutanjem

- nemoguénost mokrenja.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka);

Zudnja za velikim dozama lijeka Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, koje su ve¢e od onih
potrebnih za kontrolu motoric¢kih simptoma, §to je poznato kao sindrom poremecene regulacije
dopamina. U nekih se bolesnika nakon uzimanja velikih doza lijeka Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion javljaju vrlo izrazene neuobicajene nevoljne kretnje (diskinezije), promjene raspolozenja ili
druge nuspojave.

Sljedece nuspojave su takoder zabiljeZene:
- hepatitis (upala jetre)
- svrbez.

Mozda ¢ete osjetiti slijedece nuspojave:
- Nemogucnost odupiranja impulsu za neki postupak koji moze biti Stetan, Sto moze ukljucivati:
- snazan impuls za prekomjerno kockanje usprkos teskim osobnim ili obiteljskim posljedicama
- promijenjeno ili pove¢ano zanimanje za seks i ponasanje koje znacajno zabrinjava Vas i druge,
na primjer, pojacani seksualni nagon
- nekontrolirano prekomjerno kupovanje ili trosenje
- prejedanje (jedenje velikih koli¢ina hrane u kratkom vremenskom razdoblju) ili kompulzivno
jedenje (jedenje vise hrane nego obicno i viSe nego je potrebno za utoliti glad).

Obavijestite svog lije¢nika ako imate bilo koje od tih ponasanja; on ¢e razmotriti nadine za suzbijanje
ili ublazavanje simptoma.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako c¢uvati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bocici i kutiji. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sadrzi

- Djelatne tvari Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona su levodopa, karbidopa i entakapon.

55


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

- Jedna Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 75 mg/18,75 mg/200 mg tableta sadrzi 75 mg
levodope, 18,75 mg karbidope i 200 mg entakapona.

- Drugi sastojci u jezgri tablete su umrezena karmelozanatrij, magnezijev stearat, kukuruzni $krob,
manitol (E421) i povidon (E1201).

- Drugi sastojci u ovojnici tablete su glicerol (85 postotni) (E422), hipromeloza, magnezijev stearat,
polisorbat 80, crveni zeljezov oksid (E172), saharoza i titanijev dioksid (E171).

Kako Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion izgleda i sadrZaj pakiranja

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 75 mg/18,75 mg/200 mg: svijetlo smeckasto-crvene, ovalne
filmom obloZene tablete, s oznakom "LCE 75" na jednoj strani.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 75 mg/18,75 mg/200 mg tablete dolazi u pet razlicitih veli¢ina
pakiranja (10, 30, 100, 130, ili 175 tableta). Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finska

Proizvoda¢

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finska

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Orion Corporation Orion Corporation

Tél/Tel: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation Orion Corporation

Temn.: +358 10 4261 Tél/Tel: +358 10 4261
Ceska republika Magyarorszag

Orion Corporation
Tel: ++358 10 4261

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

Deutschland

Orion Pharma GmbH
Jirgen-Topfer-Strafie 46
22763 Hamburg

Tel: +49 40 899 689-0

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Malta
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Nederland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Norge
Orion Pharma AS
TIf: +47 40 00 42 10
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EALada
Orion Pharma Hellas M.E.IL.E
TnA: +30210 980 3355

Espaiia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Corporation
Tél: +358 10 4261

Hrvatska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Kvnpog
Orion Corporation
TnA: +358 10 4261

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Ostali izvori informacija

Osterreich
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

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

Portugal
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Romaénia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenska republika
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 6440

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za

lijekove: https://www.ema.europa.eu.
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 100 mg/25 mg/200 mg filmom obloZene tablete
levodopa/karbidopa/entakapon

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VasSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Kako uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

A

1. Sto je Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion i za §to se koristi

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sadrzi tri djelatne tvari (levodopu, karbidopu i entakapon) u
jednoj filmom oblozenoj tableti. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion se koristi za lijeCenje
Parkinsonove bolesti.

Parkinsonovu bolest uzrokuju niske razine tvari u mozgu zvane dopamin. Levodopa poveéava koli¢inu
dopamina i na taj na¢in smanjuje simptome Parkinsonove bolesti. Karbidopa i entakapon poboljsavaju
antiparkinsonske ucinke levodope.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Nemojte uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

- ako ste alergi¢ni na levodopu, karbidopu ili entakapon, ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.),

- ako imate glaukom zatvorenog kuta (o¢ni poremecaj),

- ako imate tumor nadbubrezne Zlijezde,

- ako uzimate odredene lijekove za lijeCenje depresije (kombinaciju selektivnih MAO-A i MAO-B
inhibitora, ili neselektivne MAO-inhibitore),

- ako ste ikada imali neurolepticki maligni sindrom (NMS — to je rijetka reakcija na lijekove koji se
koriste za lije¢enje teskih dusevnih poremecaja),

- ako ste bilo kada imali netraumatsku rabdomiolizu (rijetki mis§iéni poremecaj),

- ako imate teSku bolest jetre.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
ako imate ili ste ikada imali:

- sr¢ani udar ili bilo koju drugu bolest srca ukljucujuéi sréane aritmije, ili bolest krvnih Zila

- astmu ili bilo koju drugu bolest pluca,
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- probleme s jetrom, jer tada Vasu dozu mozda treba prilagoditi,

- bolesti povezane s bubrezima ili hormonima,

- Cireve zeluca ili konvulzije,

- ako dobijete dugotrajan proljev posavjetujte se sa svojim lije¢nikom, jer to moZze biti znak upale
debelog crijeva,

- bilo kakav oblik teskog dusevnog poremecaja poput psihoze,

- kroni¢ni glaukom otvorenog kuta, jer tada Vasu dozu mozda treba prilagoditi i pratiti o¢ni tlak.

Savjetujte se sa svojim lije¢nikom ako trenutno uzimate:

- antipsihotike (lijekovi za lijeCenje psihoze),

- lijek koji mozZe uzrokovati pad krvnog tlaka kada ustajete sa stolice ili kreveta. Morate biti svjesni da
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion te reakcije moze pogor3ati.

Savjetujte se sa svojim lijenikom ako tijekom lije¢enja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom:

- primijetite da Vam misici postaju jako ukoceni ili se snazno trzaju, ako se pojavi drhtanje,
uznemirenost, smetenost, vrucica, ubrzani puls ili izrazite promjene krvnoga tlaka. Ako se pojavi
bilo §to od toga, odmah se javite svome lije¢niku.

- osjetite depresiju, ako imate samoubilacke misli ili primje¢ujete neobicne promjene u svome
ponasanju,

- ustanovite da iznenada zapadate u san ili osjecate jaku pospanost. Ako se to dogodi, ne smijete
voziti niti rukovati alatima ili strojevima (vidjeti takoder dio "Upravljanje vozilima i strojevima"),

- primijetite pojavu nekontroliranih pokreta ili se oni pogorsaju nakon §to po¢nete uzimati
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion. Ako se to dogodi, lije¢nik ¢e mozda trebati promijeniti
dozu Vaseg antiparkinsonika,

- dobijete proljev: preporucuje se pracenje Vase tjelesne tezine kako bi se izbjegla mogucnost
pojacanog gubitka tezine,

- dozivite napredujuci gubitak apetita, opc¢u slabost (iscrpljenost) i pad tjelesne tezine u relativno
kratkom vremenskom razdoblju. Ako se to dogodi, mora se razmotriti opéa medicinska procjena
ukljucujucéi procjenu jetrene funkcije.

- osjetite potrebu da prestanete uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, vidjeti dio "Ako
prestanete uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion".

Obavijestite svog lije¢nika ako Vi ili Vasa obitelj/njegovatelj primijetite da se kod Vas razvijaju
simptomi nalik na ovisnost, zbog kojih zudite za velikim dozama lijeka
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion i drugih lijekova koji se koriste za lijecenje Parkinsonove
bolesti.

Obavijestite svog lijecnika ako Vi ili Vasa obitelj/skrbnik primijetite da se kod Vas razvija nagon i
zudnja za ponaSanjem na nacine koji su za Vas neuobicajeni ili da se ne mozete oduprijeti impulsu,
porivu ili iskuSenju za neke aktivnosti koje mogu biti $tetne za Vas ili druge. Ta se ponasanja zovu
poremecaji kontrole impulsa i mogu ukljucivati ovisnost o kockanju, prekomjerno jedenje ili troSenje,
nenormalnu potrebu za seksom ili zaokupljenost sve jac¢im seksualnim mislima i osje¢ajima. Vas
lije¢nik ¢e mozda trebati preispitati lijeCenje.

Vas ¢e Vam lije¢nik mozda napraviti neke redovite laboratorijske pretrage tijekom dugotrajnog
lije€enja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom.

Ako morate na kirurski zahvat, obavijestite svog lije¢nika da uzimate
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion se ne preporucuje Koristiti za lije¢enje ekstrapiramidnih
simptoma (npr. nevoljnih pokreta, tresenja, miSi¢éne ukocenosti i mi§i¢nih kontrakcija) uzrokovanih

drugim lijekovima.

Djeca i adolescenti

59



Iskustvo sa Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom u bolesnika mladih od 18 godina je ogranic¢eno.
Stoga se primjena Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona u djece ili adolescenata ne preporucuje.

Drugi lijekovi i Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ne uzimajte Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ako uzimate odredene lijekove za lijecenje
depresije (kombinaciju selektivnih MAO-A i MAO-B inhibitora, ili neselektivne MAO inhibitore).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion moze pojacati u¢inke i nuspojave nekih lijekova. Medu njih se

ubrajaju:

- lijekovi koji se koriste za lijecenje depresije kao $to su moklobemid, amitriptilin, dezipramin,
maprotilin, venlafaksin i paroksetin,

- rimiterol i izoprenalin, koji se koriste za lijeCenje respiratornih bolesti,

- adrenalin, koji se koristi za teSke alergijske reakcije,

- noradrenalin, dopamin i dobutamin, koji se koriste za lijeCenje srcanih bolesti i niskog krvnog
tlaka,

- alfa-metildopu, koja se koristi za lijecenje visokog krvnog tlaka,

- apomorfin, koji se koristi za lijeCenje Parkinsonove bolesti.

Neki lijekovi mogu oslabiti u¢inke Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona. Medu njih se ubrajaju:
- antagonisti dopamina, koji se koriste za lije¢enje dusevnih poremecaja, mucénine i povracanja,

- fenitoin, koji se koristi za sprjeavanje konvulzija,

- papaverin, koji se koristi za opustanje miSica.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion moze otezati probavu Zeljeza. Stoga ne uzimajte istodobno
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion i preparate Zeljeza. Nakon uzimanja jednog od njih, pricekajte
najmanje 2 do 3 sata prije nego uzmete drugi.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion s hranom i pi¢em

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion se moZe uzimati sa ili bez hrane. U nekih bolesnika se
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion mozda ne¢e dobro apsorbirati ako se uzme tijekom ili kratko
nakon obroka bogatog bjelan¢evinama (npr. meso, riba, mlijecni proizvodi, sjemenke i oraSasti
plodovi). Ako mislite da se to odnosi na Vas, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Tijekom lijecenja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom ne smijete dojiti.
Upravljanje vozilima i strojevima

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion moZe sniziti krvni tlak, zbog cega mozete osjetiti
oSamucenost ili omaglicu. Stoga budite posebno oprezni kada vozite ili rukujete alatima ili strojevima.

Ako osjecate jaku pospanost ili ponekad iznenada zaspete, priCekajte da se potpuno razbudite prije
nego pocnete voziti ili raditi bilo $to drugo $to zahtijeva VaSu potpunu pozornost. U protivnom mozete
sebe i druge izloziti riziku od ozbiljne ozljede ili smrti.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sadrzi saharozu
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Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sadrzi saharozu (1,6 mg/tableti). Ako Vam je lije¢nik rekao da
ne podnosite neke Secere, obratite se lijeCniku prije uzimanja ovog lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po maksimalnoj preporucenoj dnevnoj dozi, tj.
zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako Uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lijecnikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Odrasli i starije osobe:

- Vas lijecnik ¢e odrediti tocno koliko tableta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona trebate uzeti
svaki dan.

- Nije predvideno da se tableta lomi ili dijeli na manje dijelove.

- Svaki puta smijete uzeti samo jednu tabletu.

- Opvisno o tome kako reagirate na lijecenje, lijecnik moZze odrediti vecu ili manju dozu.

- Ako uzimate Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 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 ili
150 mg/37,5 mg/200 mg tablete ne smijete uzeti vise od 10 tableta na dan.

Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako mislite da je uc¢inak
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona prejak ili preslab ili ako dozivite moguce nuspojave.

Slika 1

Pri prvom otvaranju bocice: uklonite zatvara€ i zatim
palcem pritisnite zaStitnu foliju tako da je probijete.
Vidjeti sliku 1.

Ako uzmete viSe Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona nego $to ste trebali

Ako ste slucajno uzeli vise tableta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona nego Sto ste trebali,
odmah obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika. U slucaju predoziranja moZete se osjecati smeteno ili
uznemireno, puls moze biti sporiji ili brzi od normalnog ili se boja Vase koze, jezika, o¢iju ili mokrace
moze promijeniti.

AKo ste zaboravili uzeti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako sljedeéu dozu trebate uzeti za viSe od jednog sata:
Uzmite jednu tabletu ¢im se sjetite, a sljedecu tabletu prema uobic¢ajenom rasporedu.

Ako sljedecu dozu trebate uzeti za manje od jednog sata:
Uzmite jednu tabletu ¢im se sjetite, pri¢ekajte jedan sat i zatim uzmite drugu tabletu. Nakon toga
nastavite prema uobicajenom rasporedu.

Izmedu uzimanja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tableta uvijek mora pro¢i najmanje jedan
sat, kako bi se izbjegle moguée nuspojave.

AKo prestanete uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
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Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nemojte prestati uzimati osim ako Vam to ne kaze Vas
lije¢nik. U tom ¢e slucaju lije¢nik mozda trebati prilagoditi Vase ostale antiparkinsonike, posebno
levodopu, kako bi se postigla zadovoljavajuc¢a kontrola Vasih simptoma. Naglo ukidanje
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona i drugih antiparkinsonika moZe rezultirati nezeljenim
nuspojavama.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Mnoge
se nuspojave mogu ublaziti prilagodavanjem doze.

Ako tijekom lije¢enja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom imate sljede¢e simptome, odmah se

javite svom lije¢niku:

- Vasi su miSic¢i postali jako ukoceni ili se snazno trzaju, pojavilo se nevoljno drhtanje,
uznemirenost, smetenost, vrucica, ubrzani puls ili izrazite promjene krvnog tlaka. To mogu biti
simptomi neuroleptickog malignog sindroma (NMS, rijetke teske reakcije na lijekove koji se
koriste za lijeCenje poremecaja srediSnjeg ziv€anog sustava) ili rabdomiolize (rijedak teski
misi¢ni poremecaj).

- Alergijska reakcija, ¢iji znakovi mogu ukljucivati urtikariju (koprivnjacu), svrbez, osip, oticanje
lica, usana, jezika ili grla. To moZe uzrokovati teskoce s disanjem ili gutanjem.

Vrlo Cesto (moze se javiti kod vise od 1 na 10 osoba):

- nekontrolirani pokreti (diskinezije)

-  mucnina

- bezopasna crvenkasto-smeda promjena boje mokrace
- bol u misi¢ima

- proljev.

Cesto (moze se javiti kod do 1 na 10 osoba):

- oSamucenost ili nesvjestica zbog niskog krvnog tlaka, visok krvni tlak

- pogorsanje simptoma Parkinsonove bolesti, omaglica, omamljenost

- povracanje, bol i nelagoda u trbuhu, Zgaravica, suha usta, zatvor

- nesanica, halucinacije, smetenost, poremeceni snovi (ukljuc¢ujuci no¢ne more), umor

- duSevne promjene — ukljucujuci probleme s pamcenjem, tjeskobu, depresiju (uz moguce
samoubilacke misli)

- dogadaji vezani uz bolest srca ili arterija (npr. bol u prsistu), nepravilan puls ili ritam srca

- CeS¢i padovi

- nedostatak zraka

- pojacano znojenje, osip

- grcevi miSica, oticanje nogu

- zamagljen vid

- anemija

- smanjeni apetit, smanjenje tjelesne tezine

- glavobolja, bol u zglobovima

- upala mokraénog sustava.

Manje Cesto (moze se javiti kod do 1 na 100 osoba):

- srcani udar

- krvarenje u crijevima

- promjene broja krvnih stanica $to moze dovesti do krvarenja, poremeceni nalazi pretrage jetrene
funkcije

- konvulzije
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- osje¢aj uznemirenosti

- psihoticki simptomi

- kolitis (upala debelog crijeva)

- promjene boje nevezane uz mokracu (npr. koza, nokti, kosa, znoj)
- teskoce s gutanjem

- nemoguénost mokrenja.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka):

Zudnja za velikim dozama lijeka Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, koje su ve¢e od onih
potrebnih za kontrolu motoric¢kih simptoma, §to je poznato kao sindrom poremecene regulacije
dopamina. U nekih se bolesnika nakon uzimanja velikih doza lijeka Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion javljaju vrlo izrazene neuobicajene nevoljne kretnje (diskinezije), promjene raspolozenja ili
druge nuspojave.

Sljedece nuspojave su takoder zabiljeZene:
- hepatitis (upala jetre)
- svrbez.

Mozda ¢ete osjetiti slijedece nuspojave:
- Nemogucnost odupiranja impulsu za neki postupak koji moze biti Stetan, Sto moze ukljucivati:
- snazan impuls za prekomjerno kockanje usprkos teskim osobnim ili obiteljskim posljedicama
- promijenjeno ili pove¢ano zanimanje za seks i ponaSanje koje znacajno zabrinjava Vas i druge,
na primjer, pojacani seksualni nagon
- nekontrolirano prekomjerno kupovanje ili trosenje
- prejedanje (jedenje velikih koli¢ina hrane u kratkom vremenskom razdoblju) ili kompulzivno
jedenje (jedenje vise hrane nego obicno i viSe nego je potrebno za utoliti glad).

Obavijestite svog lije¢nika ako imate bilo koje od tih ponasanja; on ¢e razmotriti nadine za suzbijanje
ili ublazavanje simptoma.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bocici i kutiji. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sadrzi

- Djelatne tvari Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona su levodopa, karbidopa i1 entakapon.
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- Jedna Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 100 mg/25 mg/200 mg tableta sadrzi 100 mg
levodope, 25 mg karbidope 1 200 mg entakapona.

- Drugi sastojci u jezgri tablete su umrezena karmelozanatrij, magnezijev stearat, kukuruzni $krob,
manitol (E421) i povidon (E1201).

- Drugi sastojci u ovojnici tablete su glicerol (85 postotni) (E422), hipromeloza, magnezijev stearat,
polisorbat 80, crveni zeljezov oksid, (E172), saharoza, titanijev dioksid (E171) i zuti Zeljezov oksid
(E172).

Kako Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion izgleda i sadrZaj pakiranja

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 100 mg/25 mg/200 mg: smeckasto ili sivkasto-crvene, ovalne
filmom obloZene tablete, bez ureza, s oznakom "LCE 100" na jednoj strani.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion dolazi u Sest razliitih veli¢ina pakiranja (10, 30, 100, 130,
175 ili 250 tableta). Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finska

Proizvodaé

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finska

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Orion Corporation Orion Corporation
Tél/Tel: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation Orion Corporation
Ten.: +358 10 4261 Tél/Tel: +358 10 4261
Ceska republika Magyarorszag

Orion Corporation Orion Corporation
Tel: ++358 10 4261 Tel.: +358 10 4261
Danmark Malta

Orion Pharma A/S Orion Corporation
TIif.: +45 8614 0000 Tel: +358 10 4261
Deutschland Nederland

Orion Pharma GmbH Orion Corporation
Jirgen-Topfer-Strale 46 Tel: +358 10 4261

22763 Hamburg
Tel: +49 40 899 689-0

Eesti Norge
Orion Corporation Orion Pharma AS
Tel: +358 10 4261 TIf: +47 40 00 42 10
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EALada
Orion Pharma Hellas M.E.IL.E
TnA: +30210 980 3355

Espaiia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Corporation
Tél: +358 10 4261

Hrvatska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Kvnpog
Orion Corporation
TnA: +358 10 4261

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Ostali izvori informacija

Osterreich
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

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

Portugal
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Romaénia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenska republika
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 6440

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za

lijekove: https://www.ema.europa.eu.
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 125 mg/31,25 mg/200 mg filmom obloZene tablete
levodopa/karbidopa/entakapon

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VasSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Kako uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

A

1. Sto je Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion i za §to se koristi

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sadrzi tri djelatne tvari (levodopu, karbidopu i entakapon) u
jednoj filmom oblozenoj tableti. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion se koristi za lijeCenje
Parkinsonove bolesti.

Parkinsonovu bolest uzrokuju niske razine tvari u mozgu zvane dopamin. Levodopa poveéava koli¢inu
dopamina i na taj na¢in smanjuje simptome Parkinsonove bolesti. Karbidopa i entakapon poboljsavaju
antiparkinsonske ucinke levodope.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Nemojte uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

- ako ste alergi¢ni na levodopu, karbidopu ili entakapon, ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.),

- ako imate glaukom zatvorenog kuta (o¢ni poremecaj),

- ako imate tumor nadbubrezne Zlijezde,

- ako uzimate odredene lijekove za lijeCenje depresije (kombinaciju selektivnih MAO-A i MAO-B
inhibitora, ili neselektivne MAO-inhibitore),

- ako ste ikada imali neurolepticki maligni sindrom (NMS — to je rijetka reakcija na lijekove koji se
koriste za lije¢enje teskih dusevnih poremecaja),

- ako ste bilo kada imali netraumatsku rabdomiolizu (rijetki mis§iéni poremecaj),

- ako imate teSku bolest jetre.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
ako imate ili ste ikada imali:

- sr¢ani udar ili bilo koju drugu bolest srca ukljucujuéi sréane aritmije, ili bolest krvnih Zila

- astmu ili bilo koju drugu bolest pluca,
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- probleme s jetrom, jer tada Vasu dozu mozda treba prilagoditi,

- bolesti povezane s bubrezima ili hormonima,

- Cireve zeluca ili konvulzije,

- ako dobijete dugotrajan proljev posavjetujte se sa svojim lije¢nikom, jer to moZze biti znak upale
debelog crijeva,

- bilo kakav oblik teskog dusevnog poremecaja poput psihoze,

- kroni¢ni glaukom otvorenog kuta, jer tada Vasu dozu mozda treba prilagoditi i pratiti o¢ni tlak.

Savjetujte se sa svojim lije¢nikom ako trenutno uzimate:

- antipsihotike (lijekovi za lijeCenje psihoze),

- lijek koji moZe uzrokovati pad krvnog tlaka kada ustajete sa stolice ili kreveta. Morate biti svjesni da
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion te reakcije moze pogor3ati.

Savjetujte se sa svojim lijenikom ako tijekom lije¢enja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom:

- primijetite da Vam misici postaju jako ukoceni ili se snazno trzaju, ako se pojavi drhtanje,
uznemirenost, smetenost, vrucica, ubrzani puls ili izrazite promjene krvnoga tlaka. Ako se pojavi
bilo §to od toga, odmah se javite svome lije¢niku.

- osjetite depresiju, ako imate samoubilacke misli ili primje¢ujete neobicne promjene u svome
ponasanju,

- ustanovite da iznenada zapadate u san ili osjecate jaku pospanost. Ako se to dogodi, ne smijete
voziti niti rukovati alatima ili strojevima (vidjeti takoder dio "Upravljanje vozilima i strojevima"),

- primijetite pojavu nekontroliranih pokreta ili se oni pogors$aju nakon §to po¢nete uzimati
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion. Ako se to dogodi, lije¢nik ¢e mozda trebati promijeniti
dozu Vaseg antiparkinsonika,

- dobijete proljev: preporucuje se pracenje Vase tjelesne tezine kako bi se izbjegla moguénost
pojacanog gubitka tezine,

- dozivite napredujuci gubitak apetita, opc¢u slabost (iscrpljenost) i pad tjelesne tezine u relativno
kratkom vremenskom razdoblju. Ako se to dogodi, mora se razmotriti op¢a medicinska procjena
ukljucujucéi procjenu jetrene funkcije.

- osjetite potrebu da prestanete uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, vidjeti dio "Ako
prestanete uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion".

Obavijestite svog lije¢nika ako Vi ili Vasa obitelj/njegovatelj primijetite da se kod Vas razvijaju
simptomi nalik na ovisnost, zbog kojih zudite za velikim dozama lijeka
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion i drugih lijekova koji se koriste za lijecenje Parkinsonove
bolesti.

Obavijestite svog lijecnika ako Vi ili Vasa obitelj/skrbnik primijetite da se kod Vas razvija nagon i
zudnja za ponaSanjem na nacine koji su za Vas neuobicajeni ili da se ne mozete oduprijeti impulsu,
porivu ili iskuSenju za neke aktivnosti koje mogu biti $tetne za Vas ili druge. Ta se ponasanja zovu
poremecaji kontrole impulsa i mogu ukljucivati ovisnost o kockanju, prekomjerno jedenje ili troSenje,
nenormalnu potrebu za seksom ili zaokupljenost sve jac¢im seksualnim mislima i osje¢ajima. Vas
lije¢nik ¢e mozda trebati preispitati lijeCenje.

Vas ¢e Vam lije¢nik mozda napraviti neke redovite laboratorijske pretrage tijekom dugotrajnog
lije€enja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom.

Ako morate na kirurski zahvat, obavijestite svog lije¢nika da uzimate
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion se ne preporucuje koristiti za lije¢enje ekstrapiramidnih
simptoma (npr. nevoljnih pokreta, tresenja, miSi¢éne ukocenosti i mi§i¢nih kontrakcija) uzrokovanih

drugim lijekovima.

Djeca i adolescenti
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Iskustvo sa Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom u bolesnika mladih od 18 godina je ogranic¢eno.
Stoga se primjena Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona u djece ili adolescenata ne preporucuje.

Drugi lijekovi i Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ne uzimajte Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ako uzimate odredene lijekove za lijecenje
depresije (kombinaciju selektivnih MAO-A i MAO-B inhibitora, ili neselektivne MAO inhibitore).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion moze pojacati uc¢inke i nuspojave nekih lijekova. Medu njih se

ubrajaju:

- lijekovi koji se koriste za lijecenje depresije kao $to su moklobemid, amitriptilin, dezipramin,
maprotilin, venlafaksin i paroksetin,

- rimiterol i izoprenalin, koji se koriste za lijeCenje respiratornih bolesti,

- adrenalin, koji se koristi za teSke alergijske reakcije,

- noradrenalin, dopamin i dobutamin, koji se koriste za lijeCenje srcanih bolesti i niskog krvnog
tlaka,

- alfa-metildopu, koja se koristi za lijecenje visokog krvnog tlaka,

- apomorfin, koji se koristi za lijeCenje Parkinsonove bolesti.

Neki lijekovi mogu oslabiti u¢inke Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona. Medu njih se ubrajaju:
- antagonisti dopamina, koji se koriste za lije¢enje dusevnih poremecaja, mucnine i povracanja,

- fenitoin, koji se koristi za sprjeavanje konvulzija,

- papaverin, koji se koristi za opustanje miSica.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion moze otezati probavu Zeljeza. Stoga ne uzimajte istodobno
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion i preparate Zeljeza. Nakon uzimanja jednog od njih, pricekajte
najmanje 2 do 3 sata prije nego uzmete drugi.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion s hranom i pi¢em

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion se moZe uzimati sa ili bez hrane. U nekih bolesnika se
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion mozda ne¢e dobro apsorbirati ako se uzme tijekom ili kratko
nakon obroka bogatog bjelan¢evinama (npr. meso, riba, mlijecni proizvodi, sjemenke i oraSasti
plodovi). Ako mislite da se to odnosi na Vas, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Tijekom lijeenja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom ne smijete dojiti.
Upravljanje vozilima i strojevima

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion moZe sniziti krvni tlak, zbog cega mozete osjetiti
oSamucenost ili omaglicu. Stoga budite posebno oprezni kada vozite ili rukujete alatima ili strojevima.

Ako osjecate jaku pospanost ili ponekad iznenada zaspete, priCekajte da se potpuno razbudite prije
nego pocnete voziti ili raditi bilo $to drugo $to zahtijeva VaSu potpunu pozornost. U protivnom mozete
sebe 1 druge izloziti riziku od ozbiljne ozljede ili smrti.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sadrzi saharozu
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Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sadrzi saharozu (1,6 mg/tableti). Ako Vam je lije¢nik rekao da
ne podnosite neke Secere, obratite se lijeCniku prije uzimanja ovog lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po maksimalnoj preporucenoj dnevnoj dozi, tj.
zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provijerite s lijecnikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Odrasli i starije osobe:

- Vas lije¢nik ¢e odrediti to¢no koliko tableta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona trebate uzeti
svaki dan.

- Nije predvideno da se tableta lomi ili dijeli na manje dijelove.

- Svaki puta smijete uzeti samo jednu tabletu.

- Ovisno o tome kako reagirate na lijeCenje, lije¢nik moze odrediti vecu ili manju dozu.

- Ako uzimate Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 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 ili
150 mg/37,5 mg/200 mg tablete ne smijete uzeti vise od 10 tableta na dan.

Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako mislite da je u¢inak
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona prejak ili preslab ili ako dozivite moguce nuspojave.

Slika 1

Pri prvom otvaranju bocice: uklonite zatvara¢ i zatim
palcem pritisnite zastitnu foliju tako da je probijete.
Vidjeti sliku 1.

Ako uzmete vise Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona nego $to ste trebali

Ako ste slucajno uzeli vise tableta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona nego Sto ste trebali,
odmabh obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika. U slu¢aju predoziranja mozete se osjecati smeteno ili
uznemireno, puls moZe biti sporiji ili brzi od normalnog ili se boja Vase kozZe, jezika, o¢iju ili mokrace
moze promijeniti.

AKko ste zaboravili uzeti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako sljedecu dozu trebate uzeti za viSe od jednog sata:
Uzmite jednu tabletu ¢im se sjetite, a sljedecu tabletu prema uobi¢ajenom rasporedu.

Ako sljede¢u dozu trebate uzeti za manje od jednog sata:
Uzmite jednu tabletu ¢im se sjetite, pricekajte jedan sat i zatim uzmite drugu tabletu. Nakon toga
nastavite prema uobicajenom rasporedu.

Izmedu uzimanja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tableta uvijek mora pro¢i najmanje jedan
sat, kako bi se izbjegle moguce nuspojave.

Ako prestanete uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
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Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nemojte prestati uzimati osim ako Vam to ne kaze Vas
lije¢nik. U tom ¢e slucaju lije¢nik mozda trebati prilagoditi Vase ostale antiparkinsonike, posebno
levodopu, kako bi se postigla zadovoljavajuc¢a kontrola Vasih simptoma. Naglo ukidanje
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona i drugih antiparkinsonika moZe rezultirati nezeljenim
nuspojavama.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Mnoge
se nuspojave mogu ublaziti prilagodavanjem doze.

Ako tijekom lije¢enja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom imate sljede¢e simptome, odmah se

javite svom lije¢niku:

- Vasi su miSic¢i postali jako ukoceni ili se snazno trzaju, pojavilo se nevoljno drhtanje,
uznemirenost, smetenost, vrucica, ubrzani puls ili izrazite promjene krvnog tlaka. To mogu biti
simptomi neuroleptickog malignog sindroma (NMS, rijetke teske reakcije na lijekove koji se
koriste za lijeCenje poremecaja sredi$njeg Zivcanog sustava) ili rabdomiolize (rijedak teski
misi¢ni poremecaj).

- Alergijska reakcija, ¢iji znakovi mogu ukljucivati urtikariju (koprivnjacu), svrbez, osip, oticanje
lica, usana, jezika ili grla. To moZe uzrokovati teSkoce s disanjem ili gutanjem.

Vrlo Cesto (moze se javiti kod vise od 1 na 10 osoba):

- nekontrolirani pokreti (diskinezije)

-  mucnina

- bezopasna crvenkasto-smeda promjena boje mokrace
- bol u misi¢ima

- proljev.

Cesto (moze se javiti kod do I na 10 osoba):

- oSamucenost ili nesvjestica zbog niskog krvnog tlaka, visok krvni tlak

- pogorsanje simptoma Parkinsonove bolesti, omaglica, omamljenost

- povracanje, bol i nelagoda u trbuhu, Zgaravica, suha usta, zatvor

- nesanica, halucinacije, smetenost, poremeceni snovi (uklju¢ujuc¢i no¢ne more), umor

- duSevne promjene — ukljucujuci probleme s pamcenjem, tjeskobu, depresiju (uz moguce
samoubilacke misli)

- dogadaji vezani uz bolest srca ili arterija (npr. bol u prsistu), nepravilan puls ili ritam srca

- CeS¢i padovi

- nedostatak zraka

- pojacano znojenje, osip

- grcevi miSica, oticanje nogu

- zamagljen vid

- anemija

- smanjeni apetit, smanjenje tjelesne tezine

- glavobolja, bol u zglobovima

- upala mokraénog sustava.

Manje Cesto (moze se javiti kod do 1 na 100 osoba):

- srcani udar

- krvarenje u crijevima

- promjene broja krvnih stanica $to moze dovesti do krvarenja, poremeceni nalazi pretrage jetrene
funkcije

- konvulzije
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- osje¢aj uznemirenosti

- psihoticki simptomi

- kolitis (upala debelog crijeva)

- promjene boje nevezane uz mokracu (npr. koza, nokti, kosa, znoj)
- teskocCe s gutanjem

- nemoguénost mokrenja.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka):

Zudnja za velikim dozama lijeka Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, koje su ve¢e od onih
potrebnih za kontrolu motori¢kih simptoma, $to je poznato kao sindrom poremecene regulacije
dopamina. U nekih se bolesnika nakon uzimanja velikih doza lijeka Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion javljaju vrlo izrazene neuobicajene nevoljne kretnje (diskinezije), promjene raspolozenja ili
druge nuspojave.

Sljedece nuspojave su takoder zabiljeZene:
- hepatitis (upala jetre)
- svrbez.

Mozda Cete osjetiti slijedece nuspojave:
- Nemoguénost odupiranja impulsu za neki postupak koji moze biti Stetan, §to moze ukljucivati:
- snazan impuls za prekomjerno kockanje usprkos teskim osobnim ili obiteljskim
posljedicama
- promijenjeno ili povecano zanimanje za seks i ponasanje koje znacajno zabrinjava Vas i
druge, na primjer, pojacani seksualni nagon
- nekontrolirano prekomjerno kupovanje ili troSenje
- prejedanje (jedenje velikih koli¢ina hrane u kratkom vremenskom razdoblju) ili kompulzivno
jedenje (jedenje vise hrane nego obic¢no i viSe nego je potrebno za utoliti glad).

Obavijestite svog lijecnika ako imate bilo koje od tih ponasanja; on ¢e razmotriti nacine za suzbijanje
ili ublaZzavanje simptoma.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bo¢ici i kutiji. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sadrZi

- Djelatne tvari Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona su levodopa, karbidopa i entakapon.
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- Jedna Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 125 mg/31,25 mg/200 mg tableta sadrzi 125 mg
levodope, 31,25 mg karbidope i 200 mg entakapona.

- Drugi sastojci u jezgri tablete su umrezena karmelozanatrij, magnezijev stearat, kukuruzni $krob,
manitol (E421) i povidon (E1201).

- Drugi sastojci u ovojnici tablete su glicerol (85 postotni) (E422), hipromeloza, magnezijev stearat,
polisorbat 80, crveni zeljezov oksid (E172), saharoza i titanijev dioksid (E171).

Kako Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion izgleda i sadrZaj pakiranja

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 125 mg/31,25 mg/200 mg: svijetlo smeckasto-crvene, ovalne
filmom obloZene tablete, s oznakom "LCE 125" na jednoj strani.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 125 mg/31,25 mg/200 mg tablete dolazi u pet razli¢itih
veli¢ina pakiranja (10, 30, 100, 130, ili 175 tableta). Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine
pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finska

Proizvodac¢

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finska

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Orion Corporation Orion Corporation
Teél/Tel: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation Orion Corporation
Ten.: +358 10 4261 Tél/Tel: +358 10 4261
Ceska republika Magyarorszag

Orion Corporation Orion Corporation
Tel: ++358 10 4261 Tel.: +358 10 4261
Danmark Malta

Orion Pharma A/S Orion Corporation
TIf.: +45 8614 0000 Tel: +358 10 4261
Deutschland Nederland

Orion Pharma GmbH Orion Corporation
Jirgen-Topfer-Stralle 46 Tel: +358 10 4261

22763 Hamburg
Tel: +49 40 899 689-0

Eesti Norge
Orion Corporation Orion Pharma AS
Tel: +358 10 4261 TIf: +47 40 00 42 10
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EALada
Orion Pharma Hellas M.E.IL.E
TnA: +30210 980 3355

Espaiia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Corporation
Tél: +358 10 4261

Hrvatska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Kvnpog
Orion Corporation
TnA: +358 10 4261

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Ostali izvori informacija

Osterreich
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

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

Portugal
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Romaénia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenska republika
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 6440

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za

lijekove: https://www.ema.europa.eu.
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 150 mg/37,5 mg/200 mg filmom obloZene tablete
levodopa/karbidopa/entakapon

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢éete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VasSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Kako uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

A

1. Sto je Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion i za §to se koristi

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sadrzi tri djelatne tvari (levodopu, karbidopu i entakapon) u
jednoj filmom oblozenoj tableti. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion se koristi za lijeCenje
Parkinsonove bolesti.

Parkinsonovu bolest uzrokuju niske razine tvari u mozgu zvane dopamin. Levodopa poveéava koli¢inu
dopamina i na taj na¢in smanjuje simptome Parkinsonove bolesti. Karbidopa i entakapon poboljsavaju
antiparkinsonske ucinke levodope.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Nemojte uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

- ako ste alergi¢ni na levodopu, karbidopu ili entakapon, ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.),

- ako imate glaukom zatvorenog kuta (o¢ni poremecaj),

- ako imate tumor nadbubrezne Zlijezde,

- ako uzimate odredene lijekove za lijecenje depresije (kombinaciju selektivnih MAO-A i MAO-B
inhibitora, ili neselektivne MAO-inhibitore),

- ako ste ikada imali neurolepti¢ki maligni sindrom (NMS — to je rijetka reakcija na lijekove koji se
koriste za lijecenje teSkih dusevnih poremecaja),

- ako ste bilo kada imali netraumatsku rabdomiolizu (rijetki misi¢ni poremecaj),

- ako imate teSku bolest jetre.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
ako imate ili ste ikada imali:

- sréani udar ili bilo koju drugu bolest srca ukljucujuéi sréane aritmije, ili bolest krvnih zila

- astmu ili bilo koju drugu bolest pluca,
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- probleme s jetrom, jer tada Vasu dozu mozda treba prilagoditi,

- bolesti povezane s bubrezima ili hormonima,

- Cireve zeluca ili konvulzije,

- ako dobijete dugotrajan proljev posavjetujte se sa svojim lije¢nikom, jer to moZze biti znak upale
debelog crijeva,

- bilo kakav oblik teskog dusevnog poremecaja poput psihoze,

- kroni¢ni glaukom otvorenog kuta, jer tada Vasu dozu mozda treba prilagoditi i pratiti o¢ni tlak.

Savjetujte se sa svojim lije¢nikom ako trenutno uzimate:

- antipsihotike (lijekovi za lijeCenje psihoze),

- lijek koji moZe uzrokovati pad krvnog tlaka kada ustajete sa stolice ili kreveta. Morate biti svjesni da
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion te reakcije moze pogor3ati.

Savjetujte se sa svojim lijenikom ako tijekom lije¢enja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom:

- primijetite da Vam misSici postaju jako ukoceni ili se snazno trzaju, ako se pojavi drhtanje,
uznemirenost, smetenost, vrucica, ubrzani puls ili izrazite promjene krvnoga tlaka. Ako se pojavi
bilo §to od toga, odmah se javite svome lije¢niku.

- osjetite depresiju, ako imate samoubilacke misli ili primje¢ujete neobicne promjene u svome
ponasanju,

- ustanovite da iznenada zapadate u san ili osjecate jaku pospanost. Ako se to dogodi, ne smijete
voziti niti rukovati alatima ili strojevima (vidjeti takoder dio "Upravljanje vozilima i strojevima"),

- primijetite pojavu nekontroliranih pokreta ili se oni pogors$aju nakon §to po¢nete uzimati
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion. Ako se to dogodi, lije¢nik ¢e mozda trebati promijeniti
dozu Vaseg antiparkinsonika,

- dobijete proljev: preporucuje se pracenje Vase tjelesne tezine kako bi se izbjegla moguénost
pojacanog gubitka tezine,

- dozivite napredujuci gubitak apetita, opc¢u slabost (iscrpljenost) i pad tjelesne tezine u relativno
kratkom vremenskom razdoblju. Ako se to dogodi, mora se razmotriti op¢a medicinska procjena
ukljucujucéi procjenu jetrene funkcije.

- osjetite potrebu da prestanete uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, vidjeti dio "Ako
prestanete uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion".

Obavijestite svog lije¢nika ako Vi ili Vasa obitelj/njegovatelj primijetite da se kod Vas razvijaju
simptomi nalik na ovisnost, zbog kojih zudite za velikim dozama lijeka
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion i drugih lijekova koji se koriste za lijecenje Parkinsonove
bolesti.

Obavijestite svog lijecnika ako Vi ili Vasa obitelj/skrbnik primijetite da se kod Vas razvija nagon i
zudnja za ponaSanjem na nacine koji su za Vas neuobicajeni ili da se ne mozete oduprijeti impulsu,
porivu ili iskuSenju za neke aktivnosti koje mogu biti Stetne za Vas ili druge. Ta se ponaSanja zovu
poremecaji kontrole impulsa i mogu ukljucivati ovisnost o kockanju, prekomjerno jedenje ili troSenje,
nenormalnu potrebu za seksom ili zaokupljenost sve jac¢im seksualnim mislima i osje¢ajima. Vas
lije¢nik ¢e mozda trebati preispitati lijeCenje.

Vas ¢e Vam lije¢nik mozda napraviti neke redovite laboratorijske pretrage tijekom dugotrajnog
lije€enja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom.

Ako morate na kirurski zahvat, obavijestite svog lije¢nika da uzimate
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion se ne preporucuje koristiti za lije¢enje ekstrapiramidnih
simptoma (npr. nevoljnih pokreta, tresenja, miSi¢éne ukocenosti i mi§i¢nih kontrakcija) uzrokovanih

drugim lijekovima.

Djeca i adolescenti
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Iskustvo sa Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom u bolesnika mladih od 18 godina je ogranic¢eno.
Stoga se primjena Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona u djece ili adolescenata ne preporucuje.

Drugi lijekovi i Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ne uzimajte Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ako uzimate odredene lijekove za lijecenje
depresije (kombinaciju selektivnih MAO-A i MAO-B inhibitora, ili neselektivne MAO inhibitore).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion moze pojacati uc¢inke i nuspojave nekih lijekova. Medu njih se

ubrajaju:

- lijekovi koji se koriste za lijecenje depresije kao $to su moklobemid, amitriptilin, dezipramin,
maprotilin, venlafaksin i paroksetin,

- rimiterol i izoprenalin, koji se koriste za lijeCenje respiratornih bolesti,

- adrenalin, koji se koristi za teSke alergijske reakcije,

- noradrenalin, dopamin i dobutamin, koji se koriste za lijeCenje sr¢anih bolesti i niskog krvnog
tlaka,

- alfa-metildopu, koja se koristi za lijeCenje visokog krvnog tlaka,

- apomorfin, koji se koristi za lijeCenje Parkinsonove bolesti.

Neki lijekovi mogu oslabiti u¢inke Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona. Medu njih se ubrajaju:
- antagonisti dopamina, koji se koriste za lijeCenje dusSevnih poremecaja, mucénine i povracanja,

- fenitoin, koji se koristi za sprjeavanje konvulzija,

- papaverin, koji se koristi za opustanje miSica.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion moze otezati probavu Zeljeza. Stoga ne uzimajte istodobno
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion i preparate Zeljeza. Nakon uzimanja jednog od njih, pricekajte
najmanje 2 do 3 sata prije nego uzmete drugi.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion s hranom i pi¢em

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion se moZe uzimati sa ili bez hrane. U nekih bolesnika se
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion mozda ne¢e dobro apsorbirati ako se uzme tijekom ili kratko
nakon obroka bogatog bjelan¢evinama (npr. meso, riba, mlije¢ni proizvodi, sjemenke i oraSasti
plodovi). Ako mislite da se to odnosi na Vas, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijeéniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Tijekom lijecenja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom ne smijete dojiti.
Upravljanje vozilima i strojevima

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion moZe sniziti krvni tlak, zbog cega mozete osjetiti
oSamucenost ili omaglicu. Stoga budite posebno oprezni kada vozite ili rukujete alatima ili strojevima.

Ako osjecate jaku pospanost ili ponekad iznenada zaspete, priCekajte da se potpuno razbudite prije
nego pocnete voziti ili raditi bilo $to drugo $to zahtijeva VaSu potpunu pozornost. U protivnom moZete
sebe i druge izloziti riziku od ozbiljne ozljede ili smrti.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sadrZi saharozu i natrij
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Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sadrzi saharozu (1,9 mg/tableti). Ako Vam je lije¢nik rekao da
ne podnosite neke Secere, obratite se lijeCniku prije uzimanja ovog lijeka.

Ovaj lijek sadrzi 2,6 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u svakoj tableti. Maksimalna
preporucena dnevna doza (10 tableta) sadrzi 26 mg natrija. To odgovara koli¢ini natrija od 1,3%
preporucenog maksimalnog dnevnog unosa natrija za odraslu osobu.

3. Kako uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provijerite s lijecnikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Odrasli i starije osobe:

- Vas lije¢nik ¢e odrediti to¢no koliko tableta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona trebate uzeti
svaki dan.

- Nije predvideno da se tableta lomi ili dijeli na manje dijelove.

- Svaki puta smijete uzeti samo jednu tabletu.

- Ovisno o tome kako reagirate na lijeCenje, lije¢nik moze odrediti vecu ili manju dozu.

- Ako uzimate Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 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 ili
150 mg/37,5 mg/200 mg tablete ne smijete uzeti vise od 10 tableta na dan.

Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako mislite da je uc¢inak
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona prejak ili preslab ili ako dozivite moguce nuspojave.

Slika 1

Pri prvom otvaranju bocice: uklonite zatvara€ i zatim
palcem pritisnite zastitnu foliju tako da je probijete.
Vidjeti sliku 1.

Ako uzmete viSe Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona nego $to ste trebali

Ako ste slucajno uzeli vise tableta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona nego Sto ste trebali,
odmah obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika. U slucaju predoziranja moZete se osjecati smeteno ili
uznemireno, puls moZe biti sporiji ili brzi od normalnog ili se boja Vase koze, jezika, o¢iju ili mokrace
moze promijeniti.

AKo ste zaboravili uzeti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako sljedecu dozu trebate uzeti za viSe od jednog sata:
Uzmite jednu tabletu ¢im se sjetite, a sljedeéu tabletu prema uobi¢ajenom rasporedu.

Ako sljede¢u dozu trebate uzeti za manje od jednog sata:
Uzmite jednu tabletu ¢im se sjetite, pricekajte jedan sat i zatim uzmite drugu tabletu. Nakon toga
nastavite prema uobicajenom rasporedu.

Izmedu uzimanja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tableta uvijek mora pro¢i najmanje jedan
sat, kako bi se izbjegle moguce nuspojave.

Ako prestanete uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
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Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nemojte prestati uzimati osim ako Vam to ne kaze Vas
lije¢nik. U tom ¢e slucaju lije¢nik mozda trebati prilagoditi Vase ostale antiparkinsonike, posebno
levodopu, kako bi se postigla zadovoljavajuc¢a kontrola Vasih simptoma. Naglo ukidanje
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona i drugih antiparkinsonika moZe rezultirati nezeljenim
nuspojavama.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Mnoge
se nuspojave mogu ublaziti prilagodavanjem doze.

Ako tijekom lijecenja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orioniom imate sljedece simptome, odmah se

javite svom lijec¢niku:

- Vasi su miSici postali jako ukoceni ili se snazno trzaju, pojavilo se nevoljno drhtanje,
uznemirenost, smetenost, vruéica, ubrzani puls ili izrazite promjene krvnog tlaka. To mogu biti
simptomi neuroleptickog malignog sindroma (NMS, rijetke teske reakcije na lijekove koji se
koriste za lije¢enje poremecaja srediSnjeg zivCanog sustava) ili rabdomiolize (rijedak teski
misiéni poremecaj).

- Alergijska reakcija, ¢iji znakovi mogu ukljucivati urtikariju (koprivnjacu), svrbez, osip, oticanje
lica, usana, jezika ili grla. To moZe uzrokovati teSkoce s disanjem ili gutanjem.

Vrlo Cesto (moze se javiti kod vise od 1 na 10 osoba):

- nekontrolirani pokreti (diskinezije)

-  mucnina

- Dbezopasna crvenkasto-smeda promjena boje mokracée
- bol u misi¢ima

- proljev.

Cesto (moze se javiti kod do I na 10 osoba):

- oSamucenost ili nesvjestica zbog niskog krvnog tlaka, visok krvni tlak

- pogorsanje simptoma Parkinsonove bolesti, omaglica, omamljenost

- povracanje, bol i nelagoda u trbuhu, Zgaravica, suha usta, zatvor

- nesanica, halucinacije, smetenost, poremeceni snovi (ukljucujuéi noéne more), umor

- duSevne promjene — ukljucujuéi probleme s paméenjem, tjeskobu, depresiju (uz moguce
samoubilacke misli)

- dogadaji vezani uz bolest srca ili arterija (npr. bol u prsistu), nepravilan puls ili ritam srca

- Ces¢i padovi

- nedostatak zraka

- pojacano znojenje, osip

- grcevi miSica, oticanje nogu

- zamagljen vid

- anemija

- smanjeni apetit, smanjenje tjelesne tezine

- glavobolja, bol u zglobovima

- upala mokraénog sustava.

Manje Cesto (moze se javiti kod do I na 100 osoba):

- srcani udar

- krvarenje u crijevima

- promjene broja krvnih stanica $to moze dovesti do krvarenja, poremeceni nalazi pretrage jetrene
funkcije

- konvulzije
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- osje¢aj uznemirenosti

- psihoticki simptomi

- kolitis (upala debelog crijeva)

- promjene boje nevezane uz mokracu (npr. koza, nokti, kosa, znoj)
- teskoce s gutanjem

- nemoguénost mokrenja.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka):

Zudnja za velikim dozama lijeka Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, koje su ve¢e od onih
potrebnih za kontrolu motoric¢kih simptoma, §to je poznato kao sindrom poremecene regulacije
dopamina. U nekih se bolesnika nakon uzimanja velikih doza lijeka Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion javljaju vrlo izrazene neuobicajene nevoljne kretnje (diskinezije), promjene raspolozenja ili
druge nuspojave.

Sljedece nuspojave su takoder zabiljeZene:
- hepatitis (upala jetre)
- svrbez.

Mozda Cete osjetiti slijede¢e nuspojave:
- Nemoguénost odupiranja impulsu za neki postupak koji moze biti Stetan, §to moze ukljucivati:
- snazan impuls za prekomjerno kockanje usprkos teskim osobnim ili obiteljskim
posljedicama
- promijenjeno ili povecano zanimanje za seks i ponasanje koje znac¢ajno zabrinjava Vas i
druge, na primjer, pojacani seksualni nagon
- nekontrolirano prekomjerno kupovanje ili troSenje
- prejedanje (jedenje velikih koli¢ina hrane u kratkom vremenskom razdoblju) ili kompulzivno
jedenje (jedenje vise hrane nego obic¢no i vise nego je potrebno za utoliti glad).

Obavijestite svog lijecnika ako imate bilo koje od tih ponasanja; on ¢e razmotriti nacine za suzbijanje
ili ublaZzavanje simptoma.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bo¢ici i kutiji. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sadrzi

- Djelatne tvari Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona su levodopa, karbidopa i entakapon.
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- Jedna Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 150 mg/37,5 mg/200 mg tableta sadrzi 150 mg
levodope, 37,5 mg karbidope 1 200 mg entakapona.

- Drugi sastojci u jezgri tablete su umrezena karmelozanatrij, magnezijev stearat, kukuruzni $krob,
manitol (E421) i povidon (E1201).

- Drugi sastojci u ovojnici tablete su glicerol (85 postotni) (E422), hipromeloza, magnezijev stearat,
polisorbat 80, crveni zeljezov oksid (E172), saharoza, titanijev dioksid (E171) i zuti zeljezov oksid
(E172).

Kako Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion izgleda i sadrZaj pakiranja

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 150 mg/37,5 mg/200 mg: smeckasto- ili sivkasto-crvene,
izduzene filmom obloZene tablete u obliku elipse, bez ureza, s oznakom "LCE 150" na jednoj strani.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion dolazi u Sest razliitih veli¢ina pakiranja (10, 30, 100, 130,
175 ili 250 tableta). Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finska

Proizvodac¢

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finska

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Orion Corporation Orion Corporation
Teél/Tel: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation Orion Corporation
Ten.: +358 10 4261 Tél/Tel: +358 10 4261
Ceska republika Magyarorszag

Orion Corporation Orion Corporation
Tel: ++358 10 4261 Tel.: +358 10 4261
Danmark Malta

Orion Pharma A/S Orion Corporation
TIf.: +45 8614 0000 Tel: +358 10 4261
Deutschland Nederland

Orion Pharma GmbH Orion Corporation
Jirgen-Topfer-Strale 46 Tel: +358 10 4261

22763 Hamburg
Tel: +49 40 899 689-0

Eesti Norge
Orion Corporation Orion Pharma AS
Tel: +358 10 4261 TIf: +47 40 00 42 10
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EALada
Orion Pharma Hellas M.E.IL.E
TnA: +30210 980 3355

Espaiia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Corporation
Tél: +358 10 4261

Hrvatska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Kvnpog
Orion Corporation
TnA: +358 10 4261
Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za

lijekove: https://www.ema.europa.eu.
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Osterreich
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

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

Portugal
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Romaénia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenska republika
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 6440


https://www.ema.europa.eu/

Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 175 mg/43,75 mg/200 mg filmom obloZene tablete
levodopa/karbidopa/entakapon

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VasSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Kako uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

A

1. Sto je Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion i za §to se koristi

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sadrzi tri djelatne tvari (levodopu, karbidopu i entakapon) u
jednoj filmom oblozenoj tableti. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion se koristi za lijeCenje
Parkinsonove bolesti.

Parkinsonovu bolest uzrokuju niske razine tvari u mozgu zvane dopamin. Levodopa poveéava koli¢inu
dopamina i na taj na¢in smanjuje simptome Parkinsonove bolesti. Karbidopa i entakapon poboljsavaju
antiparkinsonske ucinke levodope.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Nemojte uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

- ako ste alergi¢ni na levodopu, karbidopu ili entakapon, ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.),

- ako imate glaukom zatvorenog kuta (o¢ni poremecaj),

- ako imate tumor nadbubrezne Zlijezde,

- ako uzimate odredene lijekove za lijeCenje depresije (kombinaciju selektivnih MAO-A i MAO-B
inhibitora, ili neselektivne MAO-inhibitore),

- ako ste ikada imali neurolepticki maligni sindrom (NMS — to je rijetka reakcija na lijekove koji se
koriste za lijeCenje teskih dusevnih poremecaja),

- ako ste bilo kada imali netraumatsku rabdomiolizu (rijetki mis§iéni poremecaj),

- ako imate teSku bolest jetre.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite sa svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
ako imate ili ste ikada imali:

- sr¢ani udar ili bilo koju drugu bolest srca ukljucujuéi sréane aritmije, ili bolest krvnih Zila

- astmu ili bilo koju drugu bolest pluca,
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- probleme s jetrom, jer tada Vasu dozu mozda treba prilagoditi,

- bolesti povezane s bubrezima ili hormonima,

- Cireve zeluca ili konvulzije,

- ako dobijete dugotrajan proljev posavjetujte se sa svojim lije¢nikom, jer to moZze biti znak upale
debelog crijeva,

- bilo kakav oblik teskog dusevnog poremecaja poput psihoze,

- kroni¢ni glaukom otvorenog kuta, jer tada Vasu dozu mozda treba prilagoditi i pratiti o¢ni tlak.

Savjetujte se sa svojim lije¢nikom ako trenutno uzimate:

- antipsihotike (lijekovi za lijeCenje psihoze),

- lijek koji moze uzrokovati pad krvnog tlaka kada ustajete sa stolice ili kreveta. Morate biti svjesni da
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion te reakcije moze pogor3ati.

Savjetujte se sa svojim lijenikom ako tijekom lije¢enja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom:

- primijetite da Vam misSi¢i postaju jako ukoceni ili se snazno trzaju, ako se pojavi drhtanje,
uznemirenost, smetenost, vrucica, ubrzani puls ili izrazite promjene krvnoga tlaka. Ako se pojavi
bilo §to od toga, odmah se javite svome lije¢niku.

- osjetite depresiju, ako imate samoubilacke misli ili primjecujete neobi¢ne promjene u svome
ponasanju,

- ustanovite da iznenada zapadate u san ili osjecate jaku pospanost. Ako se to dogodi, ne smijete
voziti niti rukovati alatima ili strojevima (vidjeti takoder dio "Upravljanje vozilima i strojevima"),

- primijetite pojavu nekontroliranih pokreta ili se oni pogorsaju nakon §to po¢nete uzimati
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion. Ako se to dogodi, lije¢nik ¢e mozda trebati promijeniti
dozu Vaseg antiparkinsonika,

- dobijete proljev: preporucuje se pracenje Vase tjelesne tezine kako bi se izbjegla mogucénost
pojacanog gubitka tezine,

- dozivite napredujuci gubitak apetita, opc¢u slabost (iscrpljenost) i pad tjelesne tezine u relativno
kratkom vremenskom razdoblju. Ako se to dogodi, mora se razmotriti opéa medicinska procjena
ukljucujucéi procjenu jetrene funkcije.

- osjetite potrebu da prestanete uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, vidjeti dio "Ako
prestanete uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion".

Obavijestite svog lije¢nika ako Vi ili Vasa obitelj/njegovatelj primijetite da se kod Vas razvijaju
simptomi nalik na ovisnost, zbog kojih zudite za velikim dozama lijeka
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion i drugih lijekova koji se koriste za lijecenje Parkinsonove
bolesti.

Obavijestite svog lijecnika ako Vi ili Vasa obitelj/skrbnik primijetite da se kod Vas razvija nagon i
zudnja za ponaSanjem na nacine koji su za Vas neuobicajeni ili da se ne mozete oduprijeti impulsu,
porivu ili iskuSenju za neke aktivnosti koje mogu biti Stetne za Vas ili druge. Ta se ponaSanja zovu
poremecaji kontrole impulsa i mogu ukljucivati ovisnost o kockanju, prekomjerno jedenje ili troSenje,
nenormalnu potrebu za seksom ili zaokupljenost sve jac¢im seksualnim mislima i osje¢ajima. Vas
lije¢nik ¢e mozda trebati preispitati lijeCenje.

Vas ¢e Vam lije¢nik mozda napraviti neke redovite laboratorijske pretrage tijekom dugotrajnog
lije€enja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom.

Ako morate na kirurski zahvat, obavijestite svog lije¢nika da uzimate
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion se ne preporucuje koristiti za lije¢enje ekstrapiramidnih
simptoma (npr. nevoljnih pokreta, tresenja, miSi¢éne ukocenosti i mi§i¢nih kontrakcija) uzrokovanih

drugim lijekovima.

Djeca i adolescenti
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Iskustvo sa Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom u bolesnika mladih od 18 godina je ogranic¢eno.
Stoga se primjena Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona u djece ili adolescenata ne preporucuje.

Drugi lijekovi i Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ne uzimajte Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ako uzimate odredene lijekove za lijecenje
depresije (kombinaciju selektivnih MAO-A i MAO-B inhibitora, ili neselektivne MAO inhibitore).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion moze pojacati uc¢inke i nuspojave nekih lijekova. Medu njih se

ubrajaju:

- lijekovi koji se koriste za lijecenje depresije kao $to su moklobemid, amitriptilin, dezipramin,
maprotilin, venlafaksin i paroksetin,

- rimiterol i izoprenalin, koji se koriste za lijeCenje respiratornih bolesti,

- adrenalin, koji se koristi za teSke alergijske reakcije,

- noradrenalin, dopamin i dobutamin, koji se koriste za lijeCenje srcanih bolesti i niskog krvnog
tlaka,

- alfa-metildopu, koja se koristi za lijeCenje visokog krvnog tlaka,

- apomorfin, koji se koristi za lijeCenje Parkinsonove bolesti.

Neki lijekovi mogu oslabiti u¢inke Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona. Medu njih se ubrajaju:
- antagonisti dopamina, koji se koriste za lije¢enje duSevnih poremecaja, mucénine i povracanja,

- fenitoin, koji se koristi za sprjeavanje konvulzija,

- papaverin, koji se koristi za opustanje miSica.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion moze otezati probavu Zeljeza. Stoga ne uzimajte istodobno
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion i preparate Zeljeza. Nakon uzimanja jednog od njih, pricekajte
najmanje 2 do 3 sata prije nego uzmete drugi.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion s hranom i pi¢em

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion se moZe uzimati sa ili bez hrane. U nekih bolesnika se
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion mozda ne¢e dobro apsorbirati ako se uzme tijekom ili kratko
nakon obroka bogatog bjelan¢evinama (npr. meso, riba, mlije¢ni proizvodi, sjemenke i orasasti
plodovi). Ako mislite da se to odnosi na Vas, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Tijekom lijecenja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom ne smijete dojiti.
Upravljanje vozilima i strojevima

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion moZe sniziti krvni tlak, zbog cega mozete osjetiti
oSamucenost ili omaglicu. Stoga budite posebno oprezni kada vozite ili rukujete alatima ili strojevima.

Ako osjecate jaku pospanost ili ponekad iznenada zaspete, priCekajte da se potpuno razbudite prije
nego pocnete voziti ili raditi bilo $to drugo $to zahtijeva VaSu potpunu pozornost. U protivnom mozete
sebe 1 druge izloziti riziku od ozbiljne ozljede ili smrti.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sadrzi saharozu
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Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sadrzi saharozu (1,89 mg/tableti). Ako Vam je lijecnik rekao
da ne podnosite neke Secere, obratite se lijecniku prije uzimanja ovog lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po maksimalnoj preporucenoj dnevnoj dozi, tj.
zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lijecnikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Odrasli i starije osobe:

- Vas lije¢nik ¢e odrediti to¢no koliko tableta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona trebate uzeti
svaki dan.

- Nije predvideno da se tableta lomi ili dijeli na manje dijelove.

- Svaki puta smijete uzeti samo jednu tabletu.

- Ovisno o tome kako reagirate na lijecenje, lijecnik moze odrediti ve¢u ili manju dozu.

- Ako uzimate Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 175 mg/43,75 mg/200 mg tablete, nemojte

uzeti viSe od 8 tableta dnevno.

Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako mislite da je uc¢inak
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona prejak ili preslab ili ako dozivite moguce nuspojave.

Slika 1

Pri prvom otvaranju bocice: uklonite zatvara€ i zatim
palcem pritisnite zaStitnu foliju tako da je probijete.
Vidjeti sliku 1.

Ako uzmete viSe Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona nego $to ste trebali

Ako ste slucajno uzeli vise tableta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona nego §to ste trebali,
odmah obavijestite svog lijecnika ili [jekarnika. U slucaju predoziranja moZete se osjecati smeteno ili
uznemireno, puls moze biti sporiji ili brzi od normalnog ili se boja Vase koze, jezika, o¢iju ili mokrace
moze promijeniti.

Ako ste zaboravili uzeti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako sljedeéu dozu trebate uzeti za viSe od jednog sata:
Uzmite jednu tabletu ¢im se sjetite, a sljedecu tabletu prema uobic¢ajenom rasporedu.

Ako sljedecu dozu trebate uzeti za manje od jednog sata:
Uzmite jednu tabletu ¢im se sjetite, pri¢ekajte jedan sat i zatim uzmite drugu tabletu. Nakon toga
nastavite prema uobic¢ajenom rasporedu.

Izmedu uzimanja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tableta uvijek mora pro¢i najmanje jedan
sat, kako bi se izbjegle moguce nuspojave.

AKo prestanete uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nemojte prestati uzimati osim ako Vam to ne kaze Vas
lijecnik. U tom ¢e slucaju lije¢nik mozda trebati prilagoditi Vase ostale antiparkinsonike, posebno
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levodopu, kako bi se postigla zadovoljavajuca kontrola Vasih simptoma. Naglo ukidanje
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona i drugih antiparkinsonika moZe rezultirati nezeljenim
nuspojavama.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Mnoge
se nuspojave mogu ublaziti prilagodavanjem doze.

Ako tijekom lijecenja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom imate sljedece simptome, odmah se

javite svom lije¢niku:

- Vasi su misi¢i postali jako ukoceni ili se snazno trzaju, pojavilo se nevoljno drhtanje,
uznemirenost, smetenost, vrucica, ubrzani puls ili izrazite promjene krvnog tlaka. To mogu biti
simptomi neuroleptickog malignog sindroma (NMS, rijetke teske reakcije na lijekove koji se
koriste za lije¢enje poremecaja srediSnjeg zivCanog sustava) ili rabdomiolize (rijedak teski
misi¢ni poremecaj).

- Alergijska reakcija, ¢iji znakovi mogu ukljucivati urtikariju (koprivnjacu), svrbez, osip, oticanje
lica, usana, jezika ili grla. To moZe uzrokovati teskoce s disanjem ili gutanjem.

Vrlo Cesto (moze se javiti kod vise od 1 na 10 osoba):

- nekontrolirani pokreti (diskinezije)

-  mucnina

- bezopasna crvenkasto-smeda promjena boje mokrace
- bol u misi¢ima

- proljev.

Cesto (moze se javiti kod do I na 10 osoba):

- oSamucenost ili nesvjestica zbog niskog krvnog tlaka, visok krvni tlak

- pogorsanje simptoma Parkinsonove bolesti, omaglica, omamljenost

- povracanje, bol i nelagoda u trbuhu, Zgaravica, suha usta, zatvor

- nesanica, halucinacije, smetenost, poremeceni snovi (ukljucujuéi noéne more), umor

- duSevne promjene — ukljucujuéi probleme s paméenjem, tjeskobu, depresiju (uz moguée
samoubilacke misli)

- dogadaji vezani uz bolest srca ili arterija (npr. bol u prsistu), nepravilan puls ili ritam srca

- CeS¢i padovi

- nedostatak zraka

- pojacano znojenje, osip

- grcevi miSica, oticanje nogu

- zamagljen vid

- anemija

- smanjeni apetit, smanjenje tjelesne tezine

- glavobolja, bol u zglobovima

- upala mokra¢nog sustava.

Manje Cesto (moze se javiti kod do 1 na 100 osoba):

- srcani udar

- krvarenje u crijevima

- promjene broja krvnih stanica $to moze dovesti do krvarenja, poremeceni nalazi pretrage jetrene
funkcije

- konvulzije

- osjecaj uznemirenosti

- psihoticki simptomi
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- kolitis (upala debelog crijeva)

- promjene boje nevezane uz mokracu (npr. koza, nokti, kosa, znoj)
- teskoce s gutanjem

- nemoguénost mokrenja.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka):

Zudnja za velikim dozama lijeka Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, koje su ve¢e od onih
potrebnih za kontrolu motoric¢kih simptoma, §to je poznato kao sindrom poremecene regulacije
dopamina. U nekih se bolesnika nakon uzimanja velikih doza lijeka Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion javljaju vrlo izrazene neuobicajene nevoljne kretnje (diskinezije), promjene raspolozenja ili
druge nuspojave.

Sljedece nuspojave su takoder zabiljeZene:
- hepatitis (upala jetre)
- svrbez.

Mozda Cete osjetiti slijedece nuspojave:
- Nemoguénost odupiranja impulsu za neki postupak koji moze biti Stetan, §to moze ukljucivati:
- snazan impuls za prekomjerno kockanje usprkos teskim osobnim ili obiteljskim
posljedicama
- promijenjeno ili povecano zanimanje za seks i ponasanje koje znacajno zabrinjava Vas i
druge, na primjer, pojacani seksualni nagon
- nekontrolirano prekomjerno kupovanje ili troSenje
- prejedanje (jedenje velikih koli¢ina hrane u kratkom vremenskom razdoblju) ili kompulzivno
jedenje (jedenje vise hrane nego obicno i viSe nego je potrebno za utoliti glad).

Obavijestite svog lijecnika ako imate bilo koje od tih ponasanja; on ¢e razmotriti nacine za suzbijanje
ili ublaZzavanje simptoma.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bodici i kutiji. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u oCuvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sadrZi

- Djelatne tvari Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona su levodopa, karbidopa 1 entakapon.

- Jedna Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 175 mg/43,75 mg/200 mg tableta sadrzi 175 mg
levodope, 43,75 mg karbidope i 200 mg entakapona.
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- Drugi sastojci u jezgri tablete su umreZena karmelozanatrij, magnezijev stearat, kukuruzni
skrob, manitol (E421) i povidon (E1201).

- Drugi sastojci u ovojnici tablete su glicerol (85 postotni) (E422), hipromeloza, magnezijev
stearat, polisorbat 80, Zeljezov oksid crveni (E172), saharoza, titanijev dioksid (E171).

Kako Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion izgleda i sadrZaj pakiranja

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 175 mg/43,75 mg/200 mg: svijetlo smeckasto-crvene, ovalne
filmom obloZene tablete, bez ureza, s oznakom "LCE 175" na jednoj strani.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 175 mg/43,75 mg/200 mg tablete dolazi u pet razli¢itih
veli¢ina pakiranja (10, 30, 100, 130, ili 175 tableta). Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli€ine
pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finska

Proizvodaé

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finska

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Orion Corporation Orion Corporation
Tél/Tel: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation Orion Corporation
Ten.: +358 10 4261 Tél/Tel: +358 10 4261
Ceska republika Magyarorszag

Orion Corporation Orion Corporation
Tel: ++358 10 4261 Tel.: +358 10 4261
Danmark Malta

Orion Pharma A/S Orion Corporation
TIf.: +45 8614 0000 Tel: +358 10 4261
Deutschland Nederland

Orion Pharma GmbH Orion Corporation
Jirgen-Topfer-Strale 46 Tel: +358 10 4261

22763 Hamburg
Tel: +49 40 899 689-0

Eesti Norge
Orion Corporation Orion Pharma AS
Tel: +358 10 4261 TIf: +47 40 00 42 10
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EALada
Orion Pharma Hellas M.E.IL.E
TnA: +30210 980 3355

Espaiia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Corporation
Tél: +358 10 4261

Hrvatska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Kvnpog
Orion Corporation
TnA: +358 10 4261
Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za

lijekove: https://www.ema.europa.eu.
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Osterreich
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

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

Portugal
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Romaénia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenska republika
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 6440


https://www.ema.europa.eu/

Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 200 mg/50 mg/200 mg filmom obloZene tablete
levodopa/karbidopa/entakapon

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VasSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Kako uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

A

1. Sto je Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion i za §to se koristi

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sadrzi tri djelatne tvari (levodopu, karbidopu i entakapon) u
jednoj filmom obloZenoj tableti. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion se koristi za lijecenje
Parkinsonove bolesti.

Parkinsonovu bolest uzrokuju niske razine tvari u mozgu zvane dopamin. Levodopa poveéava koli¢inu
dopamina i na taj na¢in smanjuje simptome Parkinsonove bolesti. Karbidopa i entakapon poboljsavaju
antiparkinsonske ucinke levodope.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Nemojte uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

- ako ste alergi¢ni na levodopu, karbidopu ili entakapon, ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.),

- ako imate glaukom zatvorenog kuta (o¢ni poremecaj),

- ako imate tumor nadbubrezne Zlijezde,

- ako uzimate odredene lijekove za lijecenje depresije (kombinaciju selektivnih MAO-A i MAO-B
inhibitora, ili neselektivne MAO-inhibitore),

- ako ste ikada imali neurolepticki maligni sindrom (NMS — to je rijetka reakcija na lijekove koji se
koriste za lijecenje tesSkih dusevnih poremecaja),

- ako ste bilo kada imali netraumatsku rabdomiolizu (rijetki mis§iéni poremecaj),

- ako imate teSku bolest jetre.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
ako imate ili ste ikada imali:

- sréani udar ili bilo koju drugu bolest srca ukljucujuéi sréane aritmije, ili bolest krvnih zila

- astmu ili bilo koju drugu bolest pluca,
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- probleme s jetrom, jer tada Vasu dozu mozda treba prilagoditi,

- bolesti povezane s bubrezima ili hormonima,

- Cireve zeluca ili konvulzije,

- ako dobijete dugotrajan proljev posavjetujte se sa svojim lije¢nikom, jer to moZze biti znak upale
debelog crijeva,

- bilo kakav oblik teskog dusevnog poremecaja poput psihoze,

- kroni¢ni glaukom otvorenog kuta, jer tada Vasu dozu mozda treba prilagoditi i pratiti o¢ni tlak.

Savjetujte se sa svojim lijenikom ako trenutno uzimate:

- antipsihotike (lijekovi za lijeCenje psihoze),

- lijek koji moze uzrokovati pad krvnog tlaka kada ustajete sa stolice ili kreveta. Morate biti svjesni da
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion te reakcije moze pogor3ati.

Savjetujte se sa svojim lijenikom ako tijekom lije¢enja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom:

- primijetite da Vam misSici postaju jako ukoceni ili se snazno trzaju, ako se pojavi drhtanje,
uznemirenost, smetenost, vrucica, ubrzani puls ili izrazite promjene krvnoga tlaka. Ako se pojavi
bilo §to od toga, odmah se javite svome lije¢niku.

- osjetite depresiju, ako imate samoubilacke misli ili primjecujete neobicne promjene u svome
ponasanju,

- ustanovite da iznenada zapadate u san ili osjecate jaku pospanost. Ako se to dogodi, ne smijete
voziti niti rukovati alatima ili strojevima (vidjeti takoder dio "Upravljanje vozilima i strojevima"),

- primijetite pojavu nekontroliranih pokreta ili se oni pogorsaju nakon §to po¢nete uzimati
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion. Ako se to dogodi, lije¢nik ¢e mozda trebati promijeniti
dozu Vaseg antiparkinsonika,

- dobijete proljev: preporucuje se pracenje Vase tjelesne tezine kako bi se izbjegla moguénost
pojacanog gubitka tezine,

- dozivite napredujuci gubitak apetita, opc¢u slabost (iscrpljenost) i pad tjelesne tezine u relativno
kratkom vremenskom razdoblju. Ako se to dogodi, mora se razmotriti opéa medicinska procjena
ukljucujucéi procjenu jetrene funkcije.

- osjetite potrebu da prestanete uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, vidjeti dio "Ako
prestanete uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion".

Obavijestite svog lije¢nika ako Vi ili Vasa obitelj/njegovatelj primijetite da se kod Vas razvijaju
simptomi nalik na ovisnost, zbog kojih zudite za velikim dozama lijeka
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion i drugih lijekova koji se koriste za lijecenje Parkinsonove
bolesti.

Obavijestite svog lijecnika ako Vi ili Vasa obitelj/skrbnik primijetite da se kod Vas razvija nagon i
zudnja za ponaSanjem na nacine koji su za Vas neuobicajeni ili da se ne mozete oduprijeti impulsu,
porivu ili iskuSenju za neke aktivnosti koje mogu biti $tetne za Vas ili druge. Ta se ponasanja zovu
poremecaji kontrole impulsa i mogu ukljucivati ovisnost o kockanju, prekomjerno jedenje ili troSenje,
nenormalnu potrebu za seksom ili zaokupljenost sve jac¢im seksualnim mislima i osje¢ajima. Vas
lije¢nik ¢e mozda trebati preispitati lijeCenje.

Vas ¢e Vam lije¢nik mozda napraviti neke redovite laboratorijske pretrage tijekom dugotrajnog
lije€enja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom.

Ako morate na kirurski zahvat, obavijestite svog lije¢nika da uzimate
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion se ne preporucuje koristiti za lije¢enje ekstrapiramidnih
simptoma (npr. nevoljnih pokreta, tresenja, miSi¢éne ukocenosti i mi§i¢nih kontrakcija) uzrokovanih

drugim lijekovima.

Djeca i adolescenti
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Iskustvo sa Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom u bolesnika mladih od 18 godina je ograni¢eno.
Stoga se primjena Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona u djece ili adolescenata ne preporucuje.

Drugi lijekovi i Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ne uzimajte Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ako uzimate odredene lijekove za lijecenje
depresije (kombinaciju selektivnih MAO-A i MAO-B inhibitora, ili neselektivne MAO inhibitore).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion moze pojacati u¢inke i nuspojave nekih lijekova. Medu njih se

ubrajaju:

- lijekovi koji se koriste za lijecenje depresije kao $to su moklobemid, amitriptilin, dezipramin,
maprotilin, venlafaksin i paroksetin,

- rimiterol i izoprenalin, koji se koriste za lijeCenje respiratornih bolesti,

- adrenalin, koji se koristi za teSke alergijske reakcije,

- noradrenalin, dopamin i dobutamin, koji se koriste za lijeCenje srcanih bolesti i niskog krvnog
tlaka,

- alfa-metildopu, koja se koristi za lijeCenje visokog krvnog tlaka,

- apomorfin, koji se koristi za lijeCenje Parkinsonove bolesti.

Neki lijekovi mogu oslabiti u¢inke Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona. Medu njih se ubrajaju:
- antagonisti dopamina, koji se koriste za lijeCenje dusevnih poremecaja, mucnine i povracanja,

- fenitoin, koji se koristi za sprjecavanje konvulzija,

- papaverin, koji se koristi za opustanje miSica.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion moze otezati probavu Zeljeza. Stoga ne uzimajte istodobno
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion i preparate Zeljeza. Nakon uzimanja jednog od njih, pricekajte
najmanje 2 do 3 sata prije nego uzmete drugi.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion s hranom i pi¢em

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion se moZe uzimati sa ili bez hrane. U nekih bolesnika se
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion mozda ne¢e dobro apsorbirati ako se uzme tijekom ili kratko
nakon obroka bogatog bjelan¢evinama (npr. meso, riba, mlije¢ni proizvodi, sjemenke i orasasti
plodovi). Ako mislite da se to odnosi na Vas, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Tijekom lijecenja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom ne smijete dojiti.
Upravljanje vozilima i strojevima

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion moZe sniziti krvni tlak, zbog cega mozete osjetiti
oSamucenost ili omaglicu. Stoga budite posebno oprezni kada vozite ili rukujete alatima ili strojevima.

Ako osjecate jaku pospanost ili ponekad iznenada zaspete, pricekajte da se potpuno razbudite prije
nego pocnete voziti ili raditi bilo $to drugo $to zahtijeva VaSu potpunu pozornost. U protivnom mozete
sebe i druge izloziti riziku od ozbiljne ozljede ili smrti.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sadrzi saharozu
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Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sadrzi saharozu (2,3 mg/tableti). Ako Vam je lije¢nik rekao da
ne podnosite neke Secere, obratite se lijeCniku prije uzimanja ovog lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po maksimalnoj preporucenoj dnevnoj dozi, tj.
zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provijerite s lijecnikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Odrasli i starije osobe:

- Vas lijecnik ¢e odrediti tocno koliko tableta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona trebate uzeti
svaki dan.

- Nije predvideno da se tableta lomi ili dijeli na manje dijelove.

- Svaki puta smijete uzeti samo jednu tabletu.

- Ovisno o tome kako reagirate na lijeCenje, lije¢nik moze odrediti vecu ili manju dozu.

- Ako uzimate Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 200 mg/50 mg/200 mg tablete, nemojte uzeti
viSe od 7 tableta dnevno.

Razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako mislite da je ucinak
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona prejak ili preslab ili ako dozivite moguce nuspojave.

Slika 1

Pri prvom otvaranju bocice: uklonite zatvara€ i zatim
palcem pritisnite zastitnu foliju tako da je probijete.
Vidjeti sliku 1.

Ako uzmete viSe Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona nego $to ste trebali

Ako ste slucajno uzeli vise tableta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona nego Sto ste trebali,
odmabh obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika. U slu¢aju predoziranja mozete se osjecati smeteno ili
uznemireno, puls moZe biti sporiji ili brzi od normalnog ili se boja Vase koze, jezika, o¢iju ili mokrace
moze promijeniti.

AKo ste zaboravili uzeti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako sljedecu dozu trebate uzeti za viSe od jednog sata:
Uzmite jednu tabletu ¢im se sjetite, a sljedeéu tabletu prema uobi¢ajenom rasporedu.

Ako sljedecu dozu trebate uzeti za manje od jednog sata:
Uzmite jednu tabletu ¢im se sjetite, pricekajte jedan sat i zatim uzmite drugu tabletu. Nakon toga
nastavite prema uobicajenom rasporedu.

Izmedu uzimanja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tableta uvijek mora pro¢i najmanje jedan
sat, kako bi se izbjegle moguce nuspojave.

Ako prestanete uzimati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nemojte prestati uzimati osim ako Vam to ne kaze Vas
lije¢nik. U tom ¢e slucaju lije¢nik mozda trebati prilagoditi Vase ostale antiparkinsonike, posebno
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levodopu, kako bi se postigla zadovoljavajuca kontrola Vasih simptoma. Naglo ukidanje
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona i drugih antiparkinsonika moZe rezultirati nezeljenim
nuspojavama.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Mnoge
se nuspojave mogu ublaziti prilagodavanjem doze.

Ako tijekom lijecenja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orionom imate sljedece simptome, odmah se

javite svom lije¢niku:

- Vasi su miSici postali jako ukoceni ili se snazno trzaju, pojavilo se nevoljno drhtanje,
uznemirenost, smetenost, vrucica, ubrzani puls ili izrazite promjene krvnog tlaka. To mogu biti
simptomi neuroleptickog malignog sindroma (NMS, rijetke teske reakcije na lijekove koji se
koriste za lije¢enje poremecaja srediSnjeg zivCanog sustava) ili rabdomiolize (rijedak teski
misi¢ni poremecaj).

- Alergijska reakcija, ¢iji znakovi mogu ukljucivati urtikariju (koprivnjacu), svrbez, osip, oticanje
lica, usana, jezika ili grla. To moZe uzrokovati teskoce s disanjem ili gutanjem.

Vrlo Cesto (moze se javiti kod vise od 1 na 10 osoba):

- nekontrolirani pokreti (diskinezije)

-  mucnina

- bezopasna crvenkasto-smeda promjena boje mokrace
- bol u misi¢ima

- proljev.

Cesto (moze se javiti kod do I na 10 osoba):

- oSamucenost ili nesvjestica zbog niskog krvnog tlaka, visok krvni tlak

- pogorsanje simptoma Parkinsonove bolesti, omaglica, omamljenost

- povracanje, bol i nelagoda u trbuhu, Zgaravica, suha usta, zatvor

- nesanica, halucinacije, smetenost, poremeceni snovi (ukljucujuéi noéne more), umor

- duSevne promjene — ukljucujuéi probleme s paméenjem, tjeskobu, depresiju (uz moguée
samoubilacke misli)

- dogadaji vezani uz bolest srca ili arterija (npr. bol u prsistu), nepravilan puls ili ritam srca

- CeS¢i padovi

- nedostatak zraka

- pojacano znojenje, osip

- grcevi miSica, oticanje nogu

- zamagljen vid

- anemija

- smanjeni apetit, smanjenje tjelesne tezine

- glavobolja, bol u zglobovima

- upala mokra¢nog sustava.

Manje Cesto (moze se javiti kod do 1 na 100 osoba):

- srcani udar

- krvarenje u crijevima

- promjene broja krvnih stanica $to moze dovesti do krvarenja, poremeceni nalazi pretrage jetrene
funkcije

- konvulzije

- osjecaj uznemirenosti

- psihoticki simptomi
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- kolitis (upala debelog crijeva)
- promjene boje nevezane uz mokracu (npr. koza, nokti, kosa, znoj)
- teskocCe s gutanjem, nemoguénost mokrenja.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka):

Zudnja za velikim dozama lijeka Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, koje su ve¢e od onih
potrebnih za kontrolu motoric¢kih simptoma, §to je poznato kao sindrom poremecene regulacije
dopamina. U nekih se bolesnika nakon uzimanja velikih doza lijeka Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion javljaju vrlo izrazene neuobicajene nevoljne kretnje (diskinezije), promjene raspoloZenja ili
druge nuspojave.

Sljedece nuspojave su takoder zabiljeZene:
- hepatitis (upala jetre)
- svrbez.

Mozda Cete osjetiti slijedeée nuspojave:
- Nemoguénost odupiranja impulsu za neki postupak koji moze biti Stetan, §to moze ukljucivati:
- snazan impuls za prekomjerno kockanje usprkos teskim osobnim ili obiteljskim
posljedicama
- promijenjeno ili povecano zanimanje za seks 1 ponasanje koje znacajno zabrinjava Vas i
druge, na primjer, pojacani seksualni nagon
- nekontrolirano prekomjerno kupovanje ili troSenje
- prejedanje (jedenje velikih koli¢ina hrane u kratkom vremenskom razdoblju) ili kompulzivno
jedenje (jedenje vise hrane nego obic¢no i vise nego je potrebno za utoliti glad).

Obavijestite svog lijecnika ako imate bilo koje od tih ponasanja; on ¢e razmotriti nacine za suzbijanje
ili ublaZzavanje simptoma.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bocici i kutiji. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sadrZi

- Djelatne tvari Levodopa/Carbidopa/Entacapone Oriona su levodopa, karbidopa i entakapon.

- Jedna Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 200 mg/50 mg/200 mg tableta sadrzi 200 mg
levodope, 50 mg karbidope 1 200 mg entakapona.
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- Drugi sastojci u jezgri tablete su umrezena karmelozanatrij, magnezijev stearat, kukuruzni skrob,
manitol (E421) i povidon (E1201).

- Drugi sastojci u ovojnici tablete su glicerol (85 postotni) (E422), hipromeloza, magnezijev stearat,
polisorbat 80, crveni Zeljezov oksid (E172), saharoza i titanijev dioksid (E171).

Kako Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion izgleda i sadrZaj pakiranja

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 200 mg/50 mg/200 mg: tamno smeckasto-crvene, ovalne
filmom obloZene tablete, bez ureza, s oznakom "LCE 200" na jednoj strani.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 200 mg/50 mg/200 mg tablete dolazi u pet razli¢itih veli¢ina
pakiranja (10, 30, 100, 130, ili 175 tableta). Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finska

Proizvoda¢

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finska

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Orion Corporation Orion Corporation
Tél/Tel: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation Orion Corporation
Temn.: +358 10 4261 Tél/Tel: +358 10 4261
Ceska republika Magyarorszag

Orion Corporation Orion Corporation
Tel: ++358 10 4261 Tel.: +358 10 4261
Danmark Malta

Orion Pharma A/S Orion Corporation
TIf.: +45 8614 0000 Tel: +358 10 4261
Deutschland Nederland

Orion Pharma GmbH Orion Corporation
Jirgen-Topfer-Strale 46 Tel: +358 10 4261

22763 Hamburg
Tel: +49 40 899 689-0

Eesti Norge
Orion Corporation Orion Pharma AS
Tel: +358 10 4261 TIf: +47 40 00 42 10
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EALada
Orion Pharma Hellas M.E.IL.E
TnA: +30210 980 3355

Espaiia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Corporation
Tél: +358 10 4261

Hrvatska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Kvnpog
Orion Corporation
TnA: +358 10 4261
Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za

lijekove: https://www.ema.europa.eu.
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Osterreich
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

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

Portugal
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Romaénia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenska republika
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 6440
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