I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

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

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

50 mg/12.5 mg/200 mg
50 mg levodopa, 12,5 mg karbidopa és 200 mg entakapont tartalmaz filmtablettanként.

Ismert hatast segédanyag:
1,2 mg szacharozt tartalmaz filmtablettanként.

75 mg/18.75 mg/200 mg
75 mg levodopa, 18,75 mg karbidopa és 200 mg entakapon tartalmaz filmtablettanként.

Ismert hatasa segédanyag:
1,4 mg szacharozt tartalmaz filmtablettanként.

100 mg/25 mg/200 mg
100 mg levodopa, 25 mg karbidopa és 200 mg entakapon tartalmaz filmtablettanként.

Ismert hatasu segédanyag:
1,6 mg szacharozt tartalmaz filmtablettanként.

125 mg/31.25 mg/200 mg
125 mg levodopa, 31.25 mg karbidopa és 200 mg entakapon tartalmaz filmtablettanként.

Ismert hatasu segédanyag:
1,6 mg szacharozt tartalmaz filmtablettanként.

150 mg/37,5 mg/200 mg
150 mg levodopa, 37,5 mg karbidopa és 200 mg entakapon tartalmaz filmtablettanként.

Ismert hatasa segédanyagok:
1,9 mg szacharo6zt és 2,6 mg natriumot tartalmaz mint segédanyag Osszetevot filmtablettanként.

175 mg/43.75 mg/200 mg
175 mg levodopa, 43,75 mg karbidopa és 200 mg entakapon tartalmaz filmtablettanként.

Ismert hatasa segédanyag:
1,89 mg szachardzt tartalmaz filmtablettanként.

200 mg/50 mg/200 mg
200 mg levodopa, 50 mg karbidopa és 200 mg entakapon tartalmaz filmtablettanként.

Ismert hatast segédanyag:
2,3 mg szacharozt tartalmaz filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listajat l1asd a 6.1 pontban.



3.  GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta (tabletta)
50 mg/12.5 mg/200 mg

Barnas- vagy sziirkésvoros, kerek, konvex, torévonal nélkiili filmtabletta, ,,LCE 50 jelzéssel az egyik
oldalon.

75 mg/18.75 mg/200 mg
Vilagos barnasvords, ovalis filmtabletta, ,,LCE 75” jelzéssel az egyik oldalon.

100 mg/25 mg/200 mg
Barnas- vagy sziirkésvoros, ovalis formajua, térévonal nélkiili filmtabletta ,,LCE 100” jelzéssel az
egyik oldalon.

125 mg/31.,25 mg/200 mg
Vilagos barnasvords, ovalis filmtabletta ,,LCE 125” jelzéssel az egyik oldalon.

150 mg/37,5 mg/200 mg
Barnas- vagy sziirkésvoros, hosszikas ovalis formaju, torévonal nélkiili filmtabletta ,,LCE 150”
jelzéssel az egyik oldalon.

175 mg/43.75 mg/200 mg
Vilagos barnasvords, ovalis filmtabletta ,,LCE 175” jelzéssel az egyik oldalon.

200 mg/50 mg/200 mg
Sotét barnasvorods, ovalis formaju, tordvonal nélkiili filmtabletta, LCE 200” jelzéssel az egyik oldalon.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion a Parkinson-koéros felnott betegek kezelésére javallott,
valamint a levodopa/dopa dekarboxilaz (DDC) gatld kezelésre nem stabilizal6do dozis-végi (end-of-
dose) motoros fluktuaciokra.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A napi optimalis dozist minden egyes beteg esetében a levodopa gondos titralasaval kell
meghatarozni. A napi dozist lehetdség szerint a hét rendelkezésre allo hataserdsség

(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 vagy 200 mg/50 mg/200 mg
levodopa/karbidopa/entakapon) alkalmazasaval kell optimalizalni.

A betegeknek azt az itmutatast kell adni, hogy alkalmazasonként egyszerre csak egy
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettat vegyenek be. A naponta 70-100 mg-nal kevesebb
karbidopat szedd betegek nagyobb valdsziniiséggel tapasztalnak hanyingert és hanyast. Mig a 200 mg-
nal nagyobb napi 0sszdozist karbidopa alkalmazasarol csak kevés tapasztalat all rendelkezésre, az
entakapon maximalis javasolt dozisa 2000 mg, ezért tehat a maximalis dozis naponta 10 tabletta az

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
¢s 150 mg/37,5 mg/200 mg hataserdsségli Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion esetében. Tiz

150 mg/37,5 mg/200 mg-os Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tabletta egyenld a napi 375 mg
karbidopaval. Ennek a karbidopa napi adagnak megfelelden a 175 mg/43,75 mg/200 mg-os
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Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion maximalis javasolt dézisa naponta 8 tabletta,
200 mg/50 mg/200 mg-os Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion maximalis javasolt dozisa pedig
naponta 7 tabletta.

Altalaban a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion olyan betegek kezelésére hasznalatos, akiket
jelenleg hasonlo dozisu, standard felszabadulasu levodopa/DDC gatloszerrel és entakaponnal
kezelnek.

Hogyan kell levodopa-/DDC-gatlo (karbidopa vagy benszerazid) készitményekrdl és entakapon
tablettdarol Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kezelésre atvaltani?

a. Azokat a betegeket, akiket jelenleg is a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tabletta
hataserdsségével megegyez6 dozist entakapon és standard felszabadulasu levodopa/karbidopa
készitménnyel kezelnek, kdzvetleniil at lehet allitani a megfelelé Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion tablettara. Példaul, az a beteg, aki naponta négyszer szed egy 50 mg/12,5 mg-os
levodopa/karbidopa tablettat egy 200 mg-os entakapon tablettaval, szedhet egy darab

50 mg/12,5 mg/200 mg-os Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettat naponta négyszer a
szokasos levodopa/karbidopa ¢és entakapon adagja helyett.

b. A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-terapia megkezdésekor azoknal a betegeknél, akik
jelenleg is entakapon és levodopa/karbidopa kezelést kapnak olyan dozisokban, amelyek nem
egyeznek meg az 50 mg/12,5 mg/200 mg-os (vagy a 75 mg/18,75 mg/200 mg-os vagy a

100 mg/25 mg/200 mg-os vagy a 125 mg/31,25 mg/200 mg-os vagy a 150 mg/37,5 mg/200 mg-os
vagy a 175 mg/43,75 mg/200 mg-os vagy a 200 mg/37,5 mg/200 mg-os)
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettaval, a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion d6zisat
gondosan titralni kell az optimalis klinikai valasz elérése érdekében. A terapia megkezdésekor a
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion dozisat ugy kell beallitani, hogy az a lehetd legjobban
kozelitsen a levodopa jelenleg alkalmazott dozisahoz.

¢. Amikor a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kezelést olyan betegeknél kezdik el, akik jelenleg
az entakapont ¢és a levodopa/benszerazidot standard felszabadulasu gyogyszerformaban kapjak, a
kezelés elinditasat megeldzo este abba kell hagyni a levodopa/benszerazid adagoléasat, és masnap
reggel meg kell kezdeni a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion adéasat. A
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kezd6 dozisa ugyanakkora mennyiségi vagy valamivel
(5-10%) tobb levodopat biztositson.

Hogyan kell jelenleg entakapont nem szedé beteget atallitani Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
kezelésre?

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion adagolas megkezdése megfontolhaté a jelenlegi kezelésnek
megfelel6 dozisokban bizonyos olyan Parkinson-koéros és dozis-végi motoros fluktuaciokban szenvedd
betegekben, akik a folyamatban 1évé standard felszabadulast levodopa/DDC gétlo kezelésiik mellett
nem stabilizalodnak. Mindazonaltal a kozvetlen atvaltas levodopa/DDC gatloszerrol
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedésére nem javasolt az olyan betegek szamara, akiknek
dyskinesiaja van, vagy akiknek a napi levodopa dozisa meghaladja a 800 mg-ot. Az ilyen betegek
esetében az entakapon kezelést, mint kiilon kezelést (entakapon tablettdk) tanacsos bevezetni, és a
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-ra torténd atallas el6tt sziikség esetén korrigalni kell a
levodopa alkalmazott d6zisat.

Az entakapon fokozza a levodopa hatasait. Ezért a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kezelés
megkezdésének elsé napijait, illetve elsé heteit kovetden sziikségessé valhat 10-30%-kal csokkenteni
az alkalmazott dozist, kiilondsen dyskinesiaban szenved6 betegek esetében. A levodopa napi dozisa a
klinikai allapotnak megfelelden csokkenthet6 az adagoléas gyakorisaganak ritkitdsaval és/vagy a
levodopa doézisonkénti mennyiségének csokkentésével.

Doziskorrekcio a kezelés folyaman



Amikor a beteg allapota tobb levodopat igényel, a dozisajanlasok keretein beliil mérlegelni lehet a
gyogyszerbevétel gyakorisaganak fokozasat és/vagy alternativ erdsségii
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion adagolasat.

Amikor kevesebb levodopéara van sziikség, a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion napi teljes
dozisanak csokkentését vagy az adagolas gyakorisaganak a dozisok kozotti idotartam megnyujtasanak
utjan torténd csokkentésével, vagy az egy bevételkor alkalmazott Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion er6sségének csokkentésével kell elérni.

Ha a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettaval egyidejiileg mas levodopa készitményt is
alkalmaznak, maximalisan kdvetni kell a dozisajanlasokat.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion terdpia abbahagyasa: Ha a
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kezelést (levodopa/karbidopa/entakapon) nem folytatjak
tovabb, ¢és a beteget atallitjak levodopa/DDC gatlo terapiara entakapon nélkiil, a parkinsonos tiinetek
kielégitd kontrolljanak elérése érdekében sziikségessé valik az egyéb Parkinson-kor elleni
gyogyszerek, kiilondsen a levodopa adagolasanak modositasa.

Gvermekek és serdiilék: A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion biztonsagossagat és hatdsossagat
18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok esetében nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo
adatok.

Iddskor: A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion dozisa nem igényel korrekciot idéskorban.

Madjkarosodas: Az enyhe — kdzepesen sulyos méajkarosodasban tanacsos a
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t 6vatosan adagolni. Nem zarhato ki, hogy déziscsokkentés
valhat sziikségessé (1asd 5.2 pont). A sulyos majkarosodasra vonatkozoan lasd a 4.3 pontot.

Vesekdrosodds: A vesekarosodas nem befolyésolja az entakapon farmakokinetikéjat. A levodopa és
karbidopa farmakokinetikajardl veseelégtelenségben nem késziiltek kiillon vizsgalatok, ezért a
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion csak megfeleld elévigyazatossaggal alkalmazhato stlyos
vesekarosodas esetén, ideértve a dializis kezelésben részesiilo betegeket is (lasd 5.2 pont).

Az alkalmazas mddja
A tablettat szajon at kell bevenni akar étkezés kdzben, akar étkezéstdl fiiggetleniil (1asd 5.2 pont). Egy
tabletta egy kezelésnek megfeleld dozist tartalmaz, és a tablettat csak egészben lehet alkalmazni.

4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hatoanyagaival, vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

- Stlyos méajkarosodas.

- Keskeny szemzugu glaukoma.

- Phacochromocytoma.

- A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion egyidejii alkalmazasa nem-szelektiv
monoamin-oxiddz (MAO-A és MAO-B) gatlokkal (pl. fenelzin, tranilcipromin).

- Szelektiv MAO-A és szelektiv MAO-B gatlo egyidejli alkalmazasa (1asd 4.5 pont).

- A korelézményben szerepld neuroleptikus malignus szindroma (NMS) és/vagy nem traumas
eredetli rhabdomyolysis.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

- A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nem javallott gyogyszerek altal eldidézett
extrapiramidalis reakciok kezelésére.

- A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion terapiat 6vatosan kell alkalmazni olyan betegekben,
akik ischaemias szivbetegségben, stlyos sziv- és érrendszeri betegségben, tiidobetegségben,



asthma bronchialéban, vesebetegségben, vagy endokrin betegségben szenvednek, valamint ha a
kortorténetben peptikus fekély vagy gorcsrohamok szerepelnek.

Kiilonos gonddal kell monitorozni a szivfunkciot a kezdeti dozismodositasok idején azoknal a
betegeknél, akiknek korabbi myocardialis infarctusbol visszamaradt pitvari, nodalis vagy kamrai
ritmuszavaraik vannak.

Minden Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kezelésben részesiild beteget gondosan
monitorozni kell a mentalis elvaltozasok, ongyilkossagi késztetésekkel jaro depresszio, valamint
egy¢b sulyos antiszocialis magatartas kifejlodése szempontjabol. A multban vagy jelenleg
pszichozisban szenvedd betegeket csak fokozott el6vigyazatossaggal szabad kezelni.

A dopamin-receptor blokkold, kiilondsen a D,-receptor antagonista tulajdonsagu
antipszichotikumok egyideji alkalmazasakor eldvigyazatosan kell eljarni, és meg kell figyelni a
beteget, nem csokkennek-e az antiparkinson hatasok, illetve nem rosszabbodnak-e a parkinsonos
tiinetek.

Kroénikus nyitott szemzugl glaukémaban szenvedd betegeket megfelel6 elovigyazatossaggal
lehet kezelni Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-val, feltéve, ha az intraocularis nyomas jol
kontrollalt, és a beteg intraocularis nyomasat gondosan monitorozzak.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion orthostaticus hypotensiot okozhat. Ezért a
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion csak 6vatosan alkalmazhato azokban a betegekben, akik
olyan gyogyszereket szednek, amelyek maguk is orthostaticus hypotensiot okozhatnak.

A levodopaval egyiittesen alkalmazott entakapon aluszékonysaggal és hirtelen elalvasos
epizodokkal jart egylitt Parkinson-koros betegekben, ezért elévigyazatossagra van sziikség
gépek kezelésekor vagy gépjarmiivezetés esetén (lasd 4.7 pont).

Klinikai vizsgalatokban dopaminerg mellékhatasok, pl. dyskinesia, gyakrabban fordultak el6 az
olyan betegekben, akik entakapont és dopaminerg agonistakat (mint példaul bromokriptin),
szelegilint vagy amantadint kaptak azokhoz képest, akik ugyanezzel a kombinacidval placebot
kaptak. Amennyiben a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kezelés jelenleg entakaponnal
nem kezelt beteg esetében keriil bevezetésre, az egyéb antiparkinson gyodgyszerek dozisainak
modositasara lehet sziikség.

Stlyos dyskinesidk vagy neuroleptikus malignus szindroma (NMS) miatt kialakulo
rhabdomyolysist csak ritkan figyeltek meg Parkinson-koros betegekben. Ezért a levodopa
ddzisanak barmi médon valo hirtelen csokkentésekor, vagy a gyogyszer abbahagyasakor
gondosan meg kell figyelni a beteget, kiillondsen azokat, akik neuroleptikumokat is kapnak. Az
NMS-t, ideértve a rhabdomyolysist és a hyperthermiat is, motoros tiinetek (izommerevség,
izomgoresok, tremor), a mentalis allapot elvaltozasai (pl. izgatottsag, zavartsag, koma),
hyperthermia, vegetativ funkciozavar (tachycardia, labilis vérnyomas), valamint a kreatin
foszfokinaz plazmaszintjének emelkedése jellemzik. Egyes esetekben ezek koziil a tiinetek ¢€s
laborértékek koziil csak néhany egyértelmii. Az NMS kezelése szempontjabol fontos a korai
diagnozis. Neuroleptikus malignus szindromara emlékeztetd, izommerevséggel, emelkedett
testhomérséklettel, mentalis elvaltozasokkal és szérum kreatinin koncentracidemelkedéssel
jellemzett tiinetegyiittesrél szamoltak be antiparkinson gyogyszerek hirtelen megvonasakor. Az
entakapon kezeléssel 6sszefliggésben sem NMS-t, sem rhabdomyolysist nem jelentettek az
olyan kontrollalt vizsgalatokbol, ahol az entakapon adasat hirtelen szakitottdk meg. Az
entakapon forgalomba hozatala ota izolalt esetekben NMS el6fordulasarol szamoltak be,
kiilondsen az entakapon és egyéb dopaminerg gyogyszer, adagjanak hirtelen lecsokkentését
vagy az adagolas besziintetését kovetden. Amennyiben a Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion-t entakapont nem tartalmaz6 levodopa és DDC gatloszer kombinacidjaval vagy mas
dopaminerg szerrel kell helyettesiteni, az atallitast lassan és sziikség esetén a levodopa
dozisanak emelésével kell végrehajtani.

Ha altalanos miitéti érzéstelenitésre van sziikség, a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
terapia addig folytatodhat, ameddig a betegnek megengedik, hogy folyadékot fogyasszon, és
szajon at gyogyszert vegyen be. Ha a terapiat ideiglenesen le kell allitani, a
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion adagoldsa akkor kezdhetd ujra, ha a korabbival
megegyez0 napi dozisban a gydgyszert a beteg ismét képes szajon at bevenni.

A kiterjesztett Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion terapia alatt javasolt rendszeres
idokozonként kivizsgalni a maj, a vérképzo szervek, a sziv- és érrendszer, illetve a vese
funkcidjat.



4.5

Azoknal a betegeknél, akiknél hasmenés jelentkezik, az esetleges tulzott mértékil fogyas
elkeriilése érdekében a testtomeg rendszeres mérése ajanlott. Hosszan tarté vagy allando, az
entakapon alkalmazasa soran fellép6 diarrhoea colitis tiinete lehet. Hosszan tartd vagy allando
hasmenés esetén a gyogyszer szedését abba kell hagyni, és megfeleld gyogyszeres kezelést és
kivizsgalast kell mérlegelni.

A betegeknél rendszeresen ellendrizni kell az impulzus-kontroll zavarok kialakuldsat. A
betegeknek és gondozdiknak tisztaban kell lenniiik azzal, hogy a dopamin agonistakkal és/vagy
mas dopaminerg kezelésekkel, példaul levodopaval, beleértve a
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t, kezelt betegeknél az impulzus-kontroll zavarok
magatartasi tlinetei jelentkezhetnek, mint példaul a koros jatékszenvedély, a megndvekedett
szexualis vagy, a hypersexualitas, a kényszeres koltekezés vagy vasarlas, a falasroham vagy a
kényszeres evés. llyen tiinetek kialakuldsakor a kezelés feliilvizsgalata javasolt.

A dopamin diszregulacios szindroma (DDS) a karbidopa/levodopaval kezelt egyes betegeknél
megfigyelt addikcids zavar, amely a készitmény tilzott hasznalatat eredményezi. A kezelés
megkezdése eldtt a betegeket €s gondozodikat figyelmeztetni kell a DDS kialakulasanak
potencialis kockazatara (lasd még 4.8 pont).

Azoknal a betegeknél, akiknél viszonylag rovid idon beliil fokozodo étvagytalansag, gyengeség
és stlyvesztés 1¢ép fel, megfontolando egy altalanos orvosi kivizsgélds, beleértve a majfunkciok
értékelését.

A levodopa/karbidopa fals pozitiv eredményt okozhat a vizelet keton tesztcsikkal torténd
vizsgalata soran, és ezt a reakciot nem befolyéasolja a vizeletminta forralasa. Glycosuria
vizsgalatakor a gliik6z-oxidaz modszerek fals negativ eredményt adhatnak.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szacharo6zt tartalmaz. Ritkan eléfordulo, 6rokletes
fruktozintolerancidban, gliik6z-galaktoz malabszorpcioban vagy szacharaz-izomaltaz hidnyban
a készitmény nem szedheto.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 150 mg/37,5 mg/200 mg 2,6 mg natriumot tartalmaz
filmtablettanként. A maximalisan javasolt napi adag (10 tabletta) 26 mg natriumot tartalmaz,
ami megfelel a WHO 4ltal ajanlott maximalis napi 2 g natriumbevitel 1,3%-anak felnétteknél.
A 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 és

200 mg/50 mg/200 mg filmtabletta kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz
maximalis napi adagonként, azaz gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Egyéb antiparkinson gyogyszerek: Mindezideig nem tapasztaltak jelét olyan kélcsonhatasoknak,
amelyek kizarnak valamely standard antiparkinson gyogyszer egyidejii alkalmazasat
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion terapiaval. A magas dozisokban alkalmazott entakapon
befolyasolhatja a karbidopa felszivodasat. Mindazonaltal a javasolt adagolas (200 mg entakapon,
maximum 10 alkalommal naponta) mellett nem figyeltek meg kolcsonhatast karbidopaval.
Levodopa/DDC géatloszer kezelésben részesiilo Parkinson-koros betegekben ismételt dozisu
vizsgélatokban tanulmanyoztak az entakapon és szelegilin kozotti kdlesonhatasokat, de ilyeneket nem
észleltek. Amikor Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-val egyiittesen alkalmazzak, a szelegilin
napi dozisa nem haladhatja meg a 10 mg-ot.

El6vigyazatossagra van sziikség, ha a levodopa-terapiaval egyidejiileg az alabbiakban felsorolt
hatéanyagokat adagoljak.

Vérnyomascsokkentd szerek: Szimptomas posturalis hypotensio fordulhat eld, ha levodopaval egészitik
ki a mar vérnyomascsokkentoket szedd betegek kezelését. Ilyenkor sziikségessé valhat a
vérnyomascsokkentd gyogyszer dézisanak modositasa.

Antidepresszansok: Ritkan a triciklikus antidepresszansok és levodopa/karbidopa egyideji
alkalmazasakor mellékhatasokrol szamoltak be, ideértve a vérnyomasemelkedést és a dyskinesiat.
Egyszeri dozisu vizsgalatokban egészséges onkénteseken tanulményoztak az entakapon €s imipramin,
illetve az entakapon és moklobemid kozotti kolesonhatasokat. Semmilyen farmakodinamids
kolesonhatast nem észleltek. Jelentds szamu Parkinson-kéros beteg kapott levodopa, karbidopa és



entakapon kombinacidjaval egyidejiileg szamos egyéb hatdanyagot, egyebek kdzott MAO-A gatlokat,
triciklikus antidepresszdnsokat, olyan noradrenalin reuptake gatlokat, mint pl. a dezipramin, maprotilin
¢és venlafaxin, valamint a COMT enzim altal metabolizalt gyogyszereket (pl. katekol-szerkezetii
vegyiiletek, paroxetin). Ilyen esetekben farmakodinamias kdlesonhatasokat nem észleltek.
Mindazonaltal megfeleld elévigyazatossagra van sziikség, amikor ezeket a gyogyszert a
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-val egyidejiileg alkalmazzak (lasd 4.3 és 4.4 pont).

Egyéb hatéanyagok: Dopamin-receptor antagonistak (pl. bizonyos antipszichotikumok és
hanyascsillapitok), fenitoin és papaverin csokkenthetik a levodopa terapids hatasait. Az ilyen
gyogyszereket Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-val egyidejiileg szedd betegeket gondosan meg
kell figyelni, nem csokken-e a terapias valasz.

Az entakapon citokrom P450 2C9 iranyaban in vitro mutatott affinitasa kovetkeztében a
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion potencialisan gatolhatja azoknak a hatéanyagoknak a
metabolizmusat, amelyek lebomlasa ettdl az izoenzimt6l fiigg, mint pl. az S-warfarin esetében.
Mindazonaltal egy egészséges dOnkéntesek korében végzett kolcsonhatas-vizsgalatban az entakapon
nem valtoztatta meg az S-warfarin plazmaszintjét, mig az R-warfarin AUC értéke atlagosan 18%-kal
(Cloo 11-26%) novekedett. Az INR (International Normalized Ratio) értékek atlagosan 13%-kal (Cloo
6-19%) novekedtek. Ezért az INR kontrollja javasolt a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion adas
megkezdésekor olyan betegek esetében, akik warfarint kapnak.

A kolcsénhatasok egyéb formai: Mivel a levodopa ¢és bizonyos aminosavak versengenek egymassal, a
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion felszivodasa néhany, magas fehérjetartalmu étrendet
fogyaszto betegnél lassabb lehet.

A levodopa ¢s az entakapon a gyomor-bélhuzamban vassal kelatokat képezhet. Ezért a
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion és a vaskészitmények bevétele kozott legalabb 2-3 oranak kell
eltelnie (lasd 4.8 pont).

In vitro adatok: Az entakapon a human albumin II k6téhelyéhez kotédik, amelyhez szamos mas
gyogyszer ugyancsak kotodik, egyebek kozott a diazepam és az ibuprofen is. In vitro vizsgalatok
szerint szignifikdns leszoritas nem varhato az érintett gyogyszerk terapias koncentracioinal. Ennek
megfelel6en mindezideig nem észlelték jelét ilyenfajta kolcsonhatasnak.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Terhes n6kon torténd alkalmazasra nincs megfelelé adat a levodopa/karbidopa/entakapon kombinacid

tekintetében. Az egyes Osszetevokkel allatokon veégzett kisérletek reprodukcios toxicitast mutattak
(lasd 5.3 pont). Emberben a potencialis veszély nem ismert. A Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion-t a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, csak akkor, ha az anyat illetden az elényok
feliilmuljak a magzatot fenyegetd kockazatokat.

Szoptatas
A levodopa kivalasztodik az emberi anyatejben. Bizonyiték van ra, hogy a tejelvélasztast a levodopa

kezelés visszaszoritja. A karbidopa és az entakapon allatokban kivélasztodik az anyatejjel, nem
ismeretes azonban, hogy az emberi anyatejbe bekeriil-e. Csecsemokben a levodopa, karbidopa vagy
entakapon biztonsagossaga nem ismert. A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kezelés alatt a
kismamaknak nem szabad szoptatniuk.

Termékenység
A preklinikai vizsgalatoknal az entakapon, karbidopa vagy levodopa 6nallo alkalmazasa soran

termékenységre vonatkoz6 mellékhatasokat nem tapasztaltak. Az entakapon, levodopa és karbidopa
kombinacidjanak hatasara vonatkozo allatkisérleteket nem végeztek.

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre



A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nagymértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez ¢és a
gepek kezeléséhez sziikséges képességeket. A levodopa, karbidopa és entakapon egyiittesen szédiilést
¢és szimptomas orthostaticus hypotensiot okozhatnak. Ezért gépjarmiivezetés kdzben vagy gépek
kezelése esetén megfelel elovigyazatossagot kell tanusitani.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kezelés alatt allo és aluszékonysagtol vagy hirtelen elalvasi
epizodoktol szenvedd betegeknek olyan utmutatast kell adni, hogy tartozkodjanak a
gépjarmiivezetéstol, illetdleg az olyan teveékenységek végzésétol, amelyeknél az éberség romlésa sajat
magukat vagy masokat sulyos sériilés kockdzatanak vagy életveszélynek teheti ki (pl. gépek kezelése),
amig az ilyen visszatér6 epizodok meg nem oldodnak (lasd 4.4 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
a. A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion mellett jelentett leggyakoribb mellékhatasok a betegek
megkozelitéleg 19%-anal eléforduld dyskinesia;az emésztdrendszeri tiinetek, koztiik a betegek
megkozelitleg 15%-anal eléforduld hanyinger és 12%-anal eléforduld hasmenés; a betegek kozel
12%-anal el6forduld csont- és izomrendszeri, valamint kotdszoveti fajdalom; és a betegek kdzel 10%-
anal jelentkezd, a vizelet artalmatlan, voroses-barna elszinez6dése (chromaturia). A
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion vagy entakapon levodopaval/DDC inhibitorral valo
kombinacidjanak klinikai vizsgalatai soran emésztérendszeri vérzést (nem gyakori) és angiooedemat
(ritka) is azonositottak. Féként cholestaticus jellegi sulyos hepatitis, rhabdomyolysis és neuroleptikus
malignus szindroma is el6fordulhat a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hasznalata soran, bar a
klinikai vizsgalatok adataibol egy esetet sem azonositottak.

b. A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az 1. tdblazatban felsorolt kovetkezé mellékhatasok 3 230 beteget bevont (1810 beteg
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion- vagy entakapon-kezelésben részesiilt levodopaval/DDC
inhibitorral kombinalva, 1 420 beteg pedig placebdt kapott levodopaval/DDC inhibitorral vagy
kabergolint levodopaval/DDC inhibitorral) 11 kettds vak klinikai vizsgalat 6sszesitett adataibol és az
entakapon levodopaval/DDC inhibitorral valéo kombinaciora szant forgalomba hozatala 6ta gytijtott
adatokbol szarmaznak.

A mellékhatasok gyakorisagi kategoriak szerint osztalyozva, Ggy, hogy a leggyakoribb az elsé, a
kovetkez6 megallapodas szerint keriilnek felsorolasra: nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (> 1/100 —
< 1/10); nem gyakori (= 1/1 000 — <1/100); ritka (> 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000),
nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatok alapjan nem itélhetd meg, mivel a klinikai vagy
epidemiologiai vizsgalatokbol megalapozott szamitas nem adhato).

1. tablazat. Mellékhatasok

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori: Vérszegénység

Nem gyakori: Thrombocytopenia

Anyagcsere- és taplalkozdsi betegségek és tiinetek
Gyakori: Sulycsokkenés*, étvagytalansag*

Pszichidtriai korképek

Gyakori: Depresszi6, hallucinacio, zavart allapot*, kiillonds almok*, szorongas, almatlansag
Nem gyakori: Psychosis, nyugtalansag™®
Nem ismert: Ongyilkos viselkedés, dopamin diszregulacios szindroma

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: Dyskinesia*



Gyakori: Parkinsonizmus sulyosbodasa (példaul bradykinesia)*, tremor, ,,on-off” jelenség,
dystonia, mentalis zavarok (példaul memoriazavar, dementia),
sonmolentia,szédilés*, fejfajas

Nem ismert: Neuroleptikus malignus syndroma*

Szembetegségek és szemészeti tiinetek
Gyakori: Homalyos latas

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek

Gyakori: Ischaemias szivbetegséggel kapcsolatos események, kivéve a myocardialis
infarctust (pl. angina pectoris)**, szivritmuszavar
Nem gyakori: Myocardialis infarctus**

Erbetegségek és tiinetek
Gyakori: Orthostaticus hypotensio, magas vérnyomas
Nem gyakori: Emésztérendszeri vérzés

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Gyakori: Nehézlégzés

Emeésztorendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori: Hasmenés*, hanyinger*

Gyakori: Székrekedés*, hanyas*, dyspepsia, hasi fajdalom és dyscomfort*, szajszarazsag*
Nem gyakori: Colitis*, dysphagia

Maj- és epebetegségek, illetve tiinetek
Nem gyakori: Koros majfunkcids vizsgalati eredmények*

Nem ismert: Foleg cholestaticus jellegii hepatitis (1asd 4.4 pont)*

A bdr és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Gyakori: Kiiités*, hyperhidrosis

Nem gyakori: Egyéb elszinezddés a vizeleten kiviil (példaul bor, kormok, haj, verejtek)*
Ritka: Angiooedema

Nem ismert: Csalankitités

A csont- és izomrendszer, valamint a kotészovet betegségei és tiinetei

Nagyon gyakori: Izomfajdalom, csont- és izomrendszeri, valamint k6tészoveti fajdalom™
Gyakori: Izomgoresok, iziileti fajdalom

Nem ismert: Rhabdomyolysis

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: Chromaturia
Gyakori: Hugyuti fertézés
Nem gyakori: Vizeletretencio

Altaldnos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcick
Gyakori: Mellkasi fajdalom, periférias oedema, elesés, jaraszavar, erétlenség, faradtsag
Nem gyakori: Rossz kozérzet

*A foként az entakaponnak tulajdonithaté mellékhatasok vagy azok, amelyek az entakapon hasznalata
soran gyakrabban jelentkeznek (legalabb 1%-os gyakorisag-kiilonbség a klinikai vizsgalati
adatokban), mint a levodopa/DDC inhibitor haszndlata esetén. Lasd a ,,c” részt.

**A myocardialis infarctus és mas, ischaemias szivbetegség okozta események eléfordulasi

gyakorisaga (sorrendben 0,43%, illetve 1,54%) 2 082, dozis-végi motoros fluktuacidban szenvedo, és
entakapont szed betegen végzett 13 kettds vak vizsgalat analizisébdl szarmazik.
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c. Kivalasztott mellékhatasok leirasa

A féként az entakaponnak tulajdonithaté mellékhatasok vagy azok, melyek az entakapon hasznalata
soran gyakrabban fordulnak eld, mint 6nmagaban a levodopa/DDC inhibitorok esetében, a 4.8b pont
1. tablazataban csillaggal jelolve szerepelnek. E mellékhatasok némelyike a megndvekedett
dopaminerg aktivitassal kapcsolatos (példaul dyskinesia, hanyinger ¢és hanyas) és leggyakrabban a
kezelés elején jelentkezik. A levodopa adagjanak csokkentése mérsékli ¢ dopaminerg reakcidok
sulyossagat ¢s gyakorisagat. Kevés mellékhatasrol ismert, hogy kozvetleniil az entakapon
hatéanyagnak tulajdonithato, ilyen a hasmenés ¢és a vizelet vordses-barna elszinez6dése. Néhany
esetben az entakapon példaul a bér, a kormok, a haj és a verejték elszinezodését is okozhatja. A

4.8b pont 1. tablazataban mas mellékhatasok azért vannak csillaggal jelolve, mert vagy gyakrabban
fordulnak el6 (legalabb 1%-os gyakorisag-kiilonbség) az entakapon klinikai vizsgalati adataiban, mint
az 6nalld levodopa/DDCI kezelés soran, vagy mert az entakapon piaci megjelenése utan egyedi
biztonsagossagi jelentések érkeztek.

Ritkan goércsrohamok fordultak el6 karbidopa/levodopa alkalmazéasakor; ok-okozati kapcsolatot
azonban nem allapitottak meg.

Impulzus-kontroll zavarok: A dopamin agonistakkal és/vagy mas dopaminerg kezelésekkel, példaul
levodopaval, beleértve a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t, kezelt betegeknél koros
jatékszenvedély, megnovekedett szexualis vagy, hypersexualitas, kényszeres koltekezés vagy vasarlas,
falasroham vagy kényszeres evés jelentkezhetnek (lasd 4.4 pont).

A dopamin diszregulacios szindroma (DDS) a karbidopa/levodopaval kezelt egyes betegeknél
megfigyelt addikcids zavar. Az érintett betegek kompulziv viselkedésmintat mutatnak a dopaminerg
szerek helytelen, a motorikus tiinetek szabalyozasahoz elegendonél nagyobb do6zisban torténd
alkalmazasaval kapcsolatban, amely egyes esetekben stlyos dyskinesiak kialakulasahoz vezethet (lasd
még 4.4 pont).

Levodopaval kombinalva az entakapon egyedi esetekben tilzott nappali aluszékonysaggal és hirtelen
elalvasos epizdodokkal jart.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockézat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag
részére az V. fiiggelékben talalhatd elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A forgalomba kertilést kdvetd idoszakban gytijtott adatok kdzott olyan izolalt tuladagolasi esetek is
talalhatok, melyekben a jelentett levodopa ¢és entakapon dézisok minimalisan 10 000 mg illetve

40 000 mg voltak. Ezeknél a tiladagolasoknal az akut tiinetek és jelek az izgatottsag, zavarodottsag,
kéma, bradycardia, kamrai tachycardia, Cheyne-Stokes 1égzés, a bor, a nyelv és a conjunctiva
elszinezddése, valamint a chromaturia voltak. A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kezelés soran
bekovetkezett akut tuladagolas ellatasa hasonlo a levodopa akut tiladagolasaéhoz. A piridoxin
mindazonaltal nem alkalmas a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hatasainak megforditasara.
Tanacsos a beteget korhdzba utalni és altalanos tamogato intézkedéseket alkalmazni, ugymint azonnali
gyomormosas ¢és orvosi szén ismételt alkalmazasa. Ez siettetheti az entakapon eliminaciojat,
kiilondsen a tapcsatornabdl torténd abszorpcidja/reabszorpeidja csokkentésével. A 1€gz06-, keringési és
kivalasztasi rendszerek megfelelé miikodését gondosan monitorozni kell, és megfeleld tamogatd
intézkedéseket alkalmazni. EKG monitorozast el kell kezdeni, és a beteget gondosan meg kell figyelni
lehetséges ritmuszavarok kialakulasa szempontjabdl. Amennyiben sziikséges, megfeleld antiarritmias
terapiat kell alkalmazni. Figyelembe kell venni azt a lehetdséget is, hogy a beteg a
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion mellett mas hatdanyagokat is bevett. A taladagolas
kezelésében a dializis hatasossaga nem ismeretes.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Antiparkinson gyogyszerek, dopa és dopa szarmazékok. ATC kod:
NO04BAO3

Jelenlegi ismereteink szerint a Parkinson-kor tiinetei a corpus striatum dopamin tartalmanak
kitirtilésével allnak kapcsolatban. A dopamin nem 1ép at a vér-agy gaton. A dopamin eléanyaga, a
levodopa 4tlép a vér-agy gaton és enyhiti a betegség tlineteit. Mivel a levodopa a periférian kiterjedten
metabolizalodik, igy ha a levodopat metabolikus enzimgatloszerek nélkiil alkalmazzak, akkor a
beadott dozisnak csak kis része jut el a kozponti idegrendszerbe.

A karbidopa ¢és a benszerazid olyan periférias DDC gatloszerek, amelyek csokkentik a levodopa
periférias metabolizmusat dopaminna, és igy tobb levodopa juthat be az agyba. Ha a levodopa
dekarboxilaciojat egy DDC gatloszer egyiittes alkalmazasaval csokkentik, akkor alacsonyabb dozisban
lehet adni a levodopat, és csokkenteni lehet az olyan mellékhatasokat, mint példaul a hadnyinger.

Miutan a dekarboxilazt egy DDC inhibitorral gatoltuk, a katekol-O-metiltranszferaz (COMT)
segitségével torténd gatlas valik a f6 periférias metabolikus reakcioutta, amely a levodopa atalakulasat
katalizalja 3-O-metildopava (3-OMD), egy potencialisan artalmas levodopa metabolitta. Az entakapon
reverzibilis, specifikus, és foleg perifériasan haté COMT gatloszer, amelyet a levodopaval egyidejt
alkalmazasra terveztek.

Az entakapon lelassitja a levodopa clearance-¢t a vérbol, amely a gorbe alatti teriilet (AUC)

rrrrr

egyes dozisaira adott klinikai valasz névekedni fog és meghosszabbodik.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion terapias hatasainak bizonyitékai két klinikai II1. fazisu,
kettés vak vizsgalat eredményein alapulnak, amelyekben 376 dozis-végi motoros fluktuacioktol
szenvedo Parkinson-koros beteget kezeltek a szokasos levodopa/DDC gatloszer mellett vagy
entakaponnal, vagy placeboval. Az entakaponnal vagy entakapon nélkiil kezelt betegek otthoni
betegségnaploikba jegyezték fel a napi ON idoket. Az elsé vizsgalatban az entakapon az atlagos napi
ON id6t 1 6ra 20 perccel novelte a kiindulési értékhez képest (Close: 45 perc, 1 6ra 56 perc). Ez a napi
ON id6 részaranya 8,3%-os novekedésének felelt meg. Ennek megfelelden a napi OFF id6 csokkenése
24% volt az entakapon csoportban és 0% a placebo csoportban. A masodik vizsgalatban a napi ON id6
atlagos részaranya 4,5%-kal novekedett (Closy: 0,93%, 7,97%) a kiindulasi értékhez képest. Ez a napi
ON 1id6 atlagosan 35 perces novekedését jelenti. Ennek megfelelden a napi OFF id6 az entakapon
mellett 18%-kal, mig placebo mellett 5%-kal csokkent. Mivel egy Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion tabletta a kereskedelmi forgalomban kaphato standard felszabadulasu karbidopa/levodopa
készitményekkel egyidejiileg alkalmazott 200 mg entakapon tablettaval egyenértékil, a megegyezo
dozisokban ezek az eredmények ugyanugy alkalmazhatok a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
hatasainak leirasara is.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A hatoanyagok altalanos tulajdonsdgai

Felszivodas/eloszlas: A levodopa, karbidopa és entakapon felszivodasa mind egyénen beliil, mind
egyének kozott jelentds valtozatossagot mutat. Mind a levodopa, mind az entakapon gyorsan szivodik
fel és tiriil ki. A karbidopa valamivel lassabban szivodik fel és tiriil ki, mint a levodopa. Az egyes
hatéanyagokat a masik kett6 nélkiil adva — 200 mg oralis dozisban — a levodopa biologiai
hasznosithatosaga 15-33%, a karbidopa¢ 40-70% ¢és az entakaponé 35%. Nagymolekulastlyu
természetes aminosavakban gazdag ételek lassithatjak és csokkenthetik a levodopa felszivodasat. A
taplalék az entakapon felszivodasat nem befolyasolja jelentdsebb mértékben. A megoszlasi térfogat
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mind a levodopa (Vd 0,36-1,6 1/kg), mind az entakapon (Vdss 0,27 I/kg) esetében mérsékelten
alacsony, mig a karbidopa esetében nem allnak rendelkezésre ezzel kapcsolatos adatok.

A levodopa csak kismértékben, mintegy 10-30%-ban kotédik plazmafehérjékhez, a karbidopa 36%-
ban, mig az entakapon nagymeértékben (98% koriil) kotédik plazmafehérjékhez - foleg szérum
albuminhoz. Terapias koncentraciokban az entakapon nem szorit le mas, szintén nagymértékben
kot6do hatdoanyagokat (pl. warfarin, szalicilsav, fenilbutazon, vagy diazepam), illetve az entakapont
sem szoritja le jelentésebb mértékben egyik ilyen vegyiilet sem terdpias, sem magasabb
koncentracidban.

Biotranszformacio és elimindcio: A levodopa kiterjedt metabolizaciot mutat kiilonféle metabolitokra, a
legfontosabb metabolikus reakcidéutak a dopa-dekarboxilaz (DDC) altal végzett dekarboxilacio és a
katekol-O-metiltranszferaz altal végrehajtott O-metilalas.

A karbidopa anyagcseréje soran két fo6 metabolitra bomlik, melyek a vizeletben glukuronidok és nem
konjugalt vegyiilet formajaban valasztodnak ki. A teljes vizelet kivalasztas 30%-a valtozatlan
karbidopa.

Az entakapon csaknem teljesen metabolizalodik a vizeletbe (10-20%) és az epébe/székletbe (80-90%)
torténd kivalasztodas elott. A f6 metabolikus reakciott az entakapon és aktiv metabolitja, a cis izomer,
amely a teljes plazma mennyiség mintegy 5%-aért felelGs.

A levodopa teljes clearance-¢ a 0,55—1,38 I/kg/ora tartomanyban, mig az entakapon clearance-¢ a
0,70 1/kg/ora tartomanyban van. Kiilon-kiilon adva a levodopa eliminacios felezési ideje (1)
0,6-1,3 6ra, a karbidopaé 2-3 ora, az entakaponé pedig 0,4—0,7 ora.

Rovid felezési idejiik kovetkeztében ismételt adagolaskor nem fordul eld valodi felhalmozodas a
levodopa vagy entakapon esetében.

Emberi mikroszoma készitmények felhasznalasaval késziilt in vitro vizsgalatok adatai azt jelzik, hogy
az entakapon gatolja a citokrom P450 2C9 enzimet (ICso~ 4 uM). Az entakapon a P450 izoenzimek
mas tipusait (CYP1A2, CYP2A6, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A és CYP2C19) nem, vagy csak kis
mértékben gatolta, lasd 4.5 pont.

A kiilonbozo betegcsoportokra jellemzo tulajdonsdagok

1ddskor: Karbidopa és entakapon nélkiil adva a levodopa felszivodasa nagyobb mértékii és
elimindlodasa lassabb idéskorban, mint fiatalabb emberekben,. Ugyanakkor viszont a kombinacioban
alkalmazott karbidopa és levodopa esetében az idoskorban ¢és fiatalabb emberek esetében hasonlo a
levodopa felszivodasa, de az AUC még mindig masfélszerese az idéskoraakban mért értékeknek, az
¢letkor eldrehaladasaval csokkené DDC aktivitas és alacsonyabb clearance kovetkeztében. A
karbidopa vagy az entakapon AUC értékében nincsenek szignifikans eltérések a fiatalabb (45-64 éves)
¢és az id6sebb (65-75 éves) emberek kozott.

Nemi kiilonbségek: A levodopa biologiai hasznosithatosaga szignifikansan magasabb nékben, mint
férfiakban. A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-val végzett farmakokinetikai vizsgalatokban a
levodopa biologiai hasznosithatosaga magasabb a nékben, mint férfiakban, elsdsorban a teststlyuk
kiilonbsége kovetkeztében, mig a karbidopa és az entakapon esetében nincs a nemek kozott kiillonbség.

Majkdrosodds: Az entakapon metabolizmusa enyhét6l mérsékeltig terjedd stulyossagi foku
majkarosodasban (Child-Pugh A és B osztaly) szenvedo betegekben lelassul, amely az entakapon
4.2. és 4.3. pontokban). A karbidopa ¢és levodopa farmakokinetikajardl nem végeztek specialis
vizsgalatokat majkarosodott betegekben, mindazonaltal enyhe vagy mérsékelt fokii majkarosodas
esetében tanacsos a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion alkalmazasakor megfeleld
elévigyazatossagot tantsitani.
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Vesekdrosodds: Vesekarosodas az entakapon farmakokinetikajat nem befolyasolja. Eddig nem
szamoltak be olyan vizsgalatokrol, amelyeket a levodopa és karbidopa farmakokinetikajarol
kifejezetten vesekarosodott betegekben végeztek volna. Mindazonaltal a dializis kezelésben részesiilé
betegek esetében megfontolhatd esetleg hosszabb idokdzoket tartani az egyes dozisok alkalmazasa
kozott (1asd 4.2 pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az dnmagaban vagy kombinacioban vizsgalt levodopa, karbidopa ¢és entakapon esetében a preklinikai
adatok nem utaltak semmilyen kiilonleges emberi kockazatra a konvencionalis biztonsagi
farmakologiai, ismételt dozisu toxicitasi, genotoxicitasi és karcinogén potencial vizsgalat alapjan.
Entakapon-nal végzett ismételt dozisu vizsgalatokban anémiat figyeltek meg, amelynek
legvaloszinlibb oka az entakapon vas-kelat képzé tulajdonsaga. Az entakapon reprodukcids toxicitasat
tekintve csokkent magzati sulyt és enyhén késleltetett csontfejlodést figyeltek meg nyulakban a
terapias dozistartomanyba esd szisztémas expozicios szintek mellett. Mind a levodopa, mind a
karbidopa és levodopa kombindcid zsigeri és vazrendszeri fejlodési rendellenességeket okozott
nyulakban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag:
Kroszkarmell6z-natrium

Magnézium-sztearat
Kukoricakeményito
Mannit (E421)
Povidon K30 (E 1201)

Filmbevonat 50/12,5/200 mg, 100/25/200 mg és 150/37,5/200 mg esetében:
Glicerin (85 szazalékos) (E422)

Hipromelldz

Magnézium-sztearat

Poliszorbat 80

Voros vas-oxid (E172)

Szacharéz

Titan-dioxid (E171)

Sarga vas-oxid (E172)

Filmbevonat 75/18,75/200 mg, 125/31,25/200 mg, 175/43,75/200 mg és 200/50/200 esetében:
Glicerin (85 szazalékos) (E422)

Hipromelldz

Magnézium-sztearat

Poliszorbat 80

Voros vas-oxid (E172)

Szacharéz

Titan-dioxid (E171)

6.2 Inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3 ¢év.
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6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

HDPE tartaly, PP gyermekbiztonsagi zarokupakkal.

Csomagolasi egységek 50/12,5/200 mg, 100/25/200 mg és 150/37,5/200 mg esetében:
10, 30, 100, 130, 175 és 250 tabletta.

Csomagolasi egységek 75/18,75/200 mg, 125/31,25/200 mg és 175/43,75/200 mg és 200/50/200 mg
esetében:

10, 30, 100, 130 és 175 tabletta.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok
szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finnorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

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. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK /
MEGUJITASANAK DATUMA
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A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2011. augusztus 24.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2016. majus 26.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
https://www.ema.europa.eu. olvashato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartd neve és cime

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finnorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében

megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia-

idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

° Kockazatkezelési terv

Nem értelmezhetd.
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IIIl. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

TARTALY CIMKE ES KULSO DOBOZ SZOVEG

[1. A GYOGYSZER NEVE

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 50 mg/12,5 mg/200 mg filmtabletta
levodopa/karbidopa/entakapon

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 mg levodopa, 12,5 mg karbidopa és 200 mg entakapon filmtablettanként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szachardzt tartalmaz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Doboz

10 db filmtabletta
30 db filmtabletta
100 db filmtabletta
130 db filmtabletta
175 db filmtabletta
250 db filmtabletta

Tartaly cimke
10 tabletta

30 tabletta
100 tabletta
130 tabletta
175 tabletta
250 tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

[7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

21



|8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT H_IJLLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Doboz

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finnorszag

Tartaly cimke
Orion Corporation

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/706/001 10 filmtabletta
EU/1/11/706/002 30 filmtabletta
EU/1/11/706/003 100 filmtabletta
EU/1/11/706/004 130 filmtabletta
EU/1/11/706/005 175 filmtabletta
EU/1/11/706/006 250 filmtabletta

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

[14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

levodopa/carbidopa/entacapone orion 50/12,5/200 mg [esak a dobozon]

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva. [csak a dobozon]
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

[csak a dobozon] :
PC {szam}

SN {szédm}
NN {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

TARTALY CIMKE ES KULSO DOBOZ SZOVEG

[1. A GYOGYSZER NEVE

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 75 mg/18,75 mg/200 mg filmtabletta
levodopa/karbidopa/entakapon

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

75 mg levodopa, 18,75 mg karbidopa ¢és 200 mg entakapon filmtablettdnként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szachardzt tartalmaz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Doboz

10 db filmtabletta
30 db filmtabletta
100 db filmtabletta
130 db filmtabletta
175 db filmtabletta

Tartaly cimke
10 tabletta

30 tabletta
100 tabletta
130 tabletta
175 tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténo alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

|7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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[8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDE'IS"EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Doboz

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finnorszag

Tartaly cimke
Orion Corporation

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/706/007 10 filmtabletta
EU/1/11/706/008 30 filmtabletta
EU/1/11/706/009 100 filmtabletta
EU/1/11/706/010 130 filmtabletta
EU/1/11/706/011 175 filmtabletta

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

[14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

levodopa/carbidopa/entacapone orion 75/18,75/200 mg [csak a dobozon]

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva. [csak a dobozon]

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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[csak a dobozon] :

PC {szdm}
SN {szam }
NN {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

TARTALY CIMKE ES KULSO DOBOZ SZOVEG

[1. A GYOGYSZER NEVE

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 100 mg/25 mg/200 mg filmtabletta
levodopa/karbidopa/entakapon

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg levodopa, 25 mg karbidopa ¢és 200 mg entakapon filmtablettanként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szachardzt tartalmaz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Doboz

10 db filmtabletta
30 db filmtabletta
100 db filmtabletta
130 db filmtabletta
175 db filmtabletta
250 db filmtabletta

Tartaly cimke
10 tabletta

30 tabletta
100 tabletta
130 tabletta
175 tabletta
250 tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

[7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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|8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Doboz

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finnorszag

Tartaly cimke
Orion Corporation

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/706/012 10 filmtabletta
EU/1/11/706/013 30 filmtabletta
EU/1/11/706/014 100 filmtabletta
EU/1/11/706/015 130 filmtabletta
EU/1/11/706/016 175 filmtabletta
EU/1/11/706/017 250 filmtabletta

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

[14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

levodopa/carbidopa/entacapone orion 100/25/200 mg [esak a dobozon]

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva. [csak a dobozon]
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

[csak a dobozon] :
PC {szam}

SN {szam}
NN {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

TARTALY CIMKE ES KULSO DOBOZ SZOVEG

[1. A GYOGYSZER NEVE

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 125 mg/31,25 mg/200 mg filmtabletta
levodopa/karbidopa/entakapon

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

125 mg levodopa, 31,25 mg karbidopa és 200 mg entakapon filmtablettanként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szachardzt tartalmaz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Doboz

10 db filmtabletta
30 db filmtabletta
100 db filmtabletta
130 db filmtabletta
175 db filmtabletta

Tartaly cimke
10 tabletta

30 tabletta
100 tabletta
130 tabletta
175 tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténo alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

|7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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[8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL,ADE'JKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Doboz

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finnorszag

Tartaly cimke
Orion Corporation

[12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/706/018 10 filmtabletta
EU/1/11/706/019 30 filmtabletta
EU/1/11/706/020 100 filmtabletta
EU/1/11/706/021 130 filmtabletta
EU/1/11/706/022 175 filmtabletta

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

[14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

levodopa/carbidopa/entacapone orion 125/31,25/200 mg [csak a dobozon]

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva. [csak a dobozon]

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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[csak a dobozon] :

PC {szdm}
SN {szam }
NN {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

TARTALY CIMKE ES KULSO DOBOZ SZOVEG

[1. A GYOGYSZER NEVE

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 150 mg/37,5 mg/200 mg filmtabletta
levodopa/karbidopa/entakapon

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg levodopa, 37,5 mg karbidopa és 200 mg entakapon filmtablettdnként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szachardzt és natriumot tartalmaz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Doboz

10 db filmtabletta
30 db filmtabletta
100 db filmtabletta
130 db filmtabletta
175 db filmtabletta
250 db filmtabletta

Tartaly cimke
10 tabletta

30 tabletta
100 tabletta
130 tabletta
175 tabletta
250 tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

[7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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|8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT H_ULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Doboz

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finnorszag

Tartaly cimke
Orion Corporation

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/706/023 10 filmtabletta
EU/1/11/706/024 30 filmtabletta
EU/1/11/706/025 100 filmtabletta
EU/1/11/706/026 130 filmtabletta
EU/1/11/706/027 175 filmtabletta
EU/1/11/706/028 250 filmtabletta

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

[14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

levodopa/carbidopa/entacapone orion 150/37,5/200 mg [csak a dobozon]

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva. [csak a dobozon]
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

[csak a dobozon] :
PC {szam}

SN {szam}
NN {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

TARTALY CIMKE ES KULSO DOBOZ SZOVEG

[1. A GYOGYSZER NEVE

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 175 mg/43,75 mg/200 mg filmtabletta
levodopa/karbidopa/entakapon

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

175 mg levodopa, 43,75 mg karbidopa és 200 mg entakapon filmtablettanként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szachardzt tartalmaz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Doboz

10 db filmtabletta
30 db filmtabletta
100 db filmtabletta
130 db filmtabletta
175 db filmtabletta

Tartaly cimke
10 tabletta

30 tabletta
100 tabletta
130 tabletta
175 tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténo alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

|7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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[8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Doboz

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finnorszag

Tartaly cimke
Orion Corporation

[12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/706/034 10 db filmtabletta
EU/1/11/706/035 30 db filmtabletta
EU/1/11/706/036 100 db filmtabletta
EU/1/11/706/037 130 db filmtabletta
EU/1/11/706/038 175 db filmtabletta

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

[14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

levodopa/carbidopa/entacapone orion 175/43,75/200 mg [csak a dobozon

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva. [csak a dobozon]

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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[csak a dobozon] :

PC {szdm}
SN {szam }
NN {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

TARTALY CIMKE ES KULSO DOBOZ SZOVEG

[1. A GYOGYSZER NEVE

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 200 mg/50 mg/200 mg filmtabletta
levodopa/karbidopa/entakapon

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg levodopa, 50 mg karbidopa és 200 mg entakapon filmtablettanként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szachardzt tartalmaz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Doboz

10 db filmtabletta
30 db filmtabletta
100 db filmtabletta
130 db filmtabletta
175 db filmtabletta

Tartaly cimke
10 tabletta

30 tabletta
100 tabletta
130 tabletta
175 tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténo alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

|7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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[8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDE'IS"EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Doboz

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finnorszag

Tartaly cimke
Orion Corporation

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/706/029 10 filmtabletta
EU/1/11/706/030 30 filmtabletta
EU/1/11/706/031 100 filmtabletta
EU/1/11/706/032 130 filmtabletta
EU/1/11/706/033 175 filmtabletta

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

[14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

levodopa/carbidopa/entacapone orion 200/50/200 mg [esak a dobozon]

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva. [csak a dobozon]
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

[csak a dobozon] :
PC {szam}

SN {szam}
NN {szam}
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 50 mg/12,5 mg/200 mg filmtabletta
levodopa/karbidopa/entakapon

Mielott elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

1.

SAINARF

Milyen tipust gyogyszer a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedése eldtt

Hogyan kell szedni a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t tarolni?

A csomagolds tartalma és egy¢éb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion harom hatéanyagot (levodopa, karbidopa, entakapon)
tartalmaz egy filmbevonat tablettaban. A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t a Parkinson-kor
kezelésére alkalmazzak.

A Parkinson-kort a dopamin nevii anyag alacsony szintje okozza az agyban. A levodopa emeli a
dopamin mennyiségét és ilymodon csokkenti a Parkinson-kor tiineteit. A karbidopa és az entakapon
javitjak a levodopa antiparkinson hatasait.

2.

Tudnivalék a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedése eldtt

Ne szedje a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t, ha

allergias (tulérzékeny) a levodopara, karbidopara, entakaponra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevojére

keskeny szemzugl glaukomaja van (egyfajta szembetegség)

mellékvese-daganata van

bizonyos gyogyszereket szed depresszio kezelésére (szelektiv MAO-A és MAO-B gatldszerek
kombinécidi, vagy nem-szelektiv MAO-gatlok)

valaha is volt neuroleptikus malignus szindromaja (NMS — ez egy ritkan eléforduld mellékhatas
olyan gyogyszereknél, amelyeket stilyos mentalis zavarok kezelésére hasznalnak)

valaha is volt nem traumés rabdomiolizise (egy ritka izombetegség)

sulyos majbetegségben szenved.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
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A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedése el6tt beszéljen a kezelorvosaval vagy

gyogyszerészével, ha On az alabbiak valamelyikében szenved vagy szenvedett valamikor:

- szivroham vagy egyéb szivbetegség, ideértve a szivritmuszavart is vagy barmilyen érbetegség;

- asztma vagy egyéb tiidobetegség;

- majbetegség, mert ez sziikségessé teheti a dozis modositasat;

- vese-, vagy hormonbetegség;

- gyomorfekély vagy gorcsrohamok;

- ha tartés hasmenést észlel, beszéljen kezeldorvosaval, mert az a vastagbél gyulladasanak jele
lehet;

- sulyos mentalis zavar, példaul pszichdzis, barmely formaja;

- kronikus nyilt zugl zoldhalyog (glaukoma), mert ez sziikségessé teheti a dozis modositasat €s
lehet, hogy a szeme belsejében fenndlld nyomast folyamatosan ellenérizni kell.

Beszéljen kezel6orvosaval, ha jelenleg az alabbi gyogyszereket valamelyikét szedi:

- antipszichotikumok (pszichozis kezelésére alkalmazott gydgyszerek)

- olyan gyogyszer, amely iilésbol vagy fekvésbdl torténd feldllaskor alacsony vérnyomast
okozhat. Tudnia kell, hogy a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tovabb ronthatja ezt a
hatast.

Beszéljen kezel6orvosaval, ha a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kezelés ideje alatt:

- észreveszi, hogy izmai nagyon merevek lesznek, vagy erésen rangatoznak, vagy ha remegést,
izgatottsagot, zavartsagot, lazat, vagy gyors pulzust tapasztal, illetve a vérnyomasa erésen
ingadozik. Ha ezek koziil barmelyik el6fordul, haladéktalanul lépjen érintkezésbe
kezel6orvosaval!

- depressziosnak érzi magat, ongyilkossagi gondolatai vannak, vagy szokatlan valtozasokat vesz
észre a magatartasaban

- észreveszi, hogy néha hirtelen elalszik, vagy ha nagyon aluszékonynak érzi magat. Ha ez
eléfordul, ne vezessen gépjarmiivet, és ne kezeljen semmilyen eszkozt vagy gépet (lasd A
készitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre” cimii
pontot)

- észreveszi, hogy akaratlan mozgasai kezdddnek, vagy azok stlyosbodnak, miutan elkezdte
szedni a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t. Ha ez torténik, kezel6orvosanak esetleg meg
kell valtoztatni antiparkinson gyogyszereinek dozisat

- hasmenést tapasztal; ajanlott a teststlyanak folyamatos figyelése abbdl a célbol, hogy a
potencialisan eléforduld, tilzott mértékii fogyast elkeriiljék

- fokozatosan elveszti étvagyat, gyengeséget/kimertiltséget tapasztal, vagy relative rovid idén
beliil veszit a testsulyabol. Ha ez megtorténik, meg kell fontolni egy altalanos orvosi kivizsgalas
elvégzését, beleértve a majfunkcio értékelését is

- ugy érzi, hogy abba kell hagynia a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hasznalatat; olvassa
el a ,,Ha id6 eldtt abbahagyja a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedését” c. szakaszt.

Tajékoztassa kezel8orvosat, ha On vagy csaladtagja/gondozoja észreveszi, hogy Onnél a fiiggdségre
utald tiinetek 1épnek fel, melyek a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion és a Parkinson-kor
kezelésére alkalmazott egyéb gyogyszerek nagyobb adagjai utani vagyakozast idéznek eld.

Mondja el kezeléorvosanak, ha On vagy az On csalddja/gondozoja azt veszi észre, hogy Onnél olyan
késztetések vagy ellenallhatatlan vagyak jelentkeznek, melyek miatt az Onnél megszokottol eltérd
modon viselkedik, vagy ha nem tud ellenallni olyan inditéknak, késztetésnek vagy kisértésnek, hogy
olyan meghatirozott tevékenységeket végezzen, amelyek az On vagy masok szdmara artalmasak
lehetnek. Ezeket a viselkedéseket impulzus-kontroll zavaroknak nevezik, és kozéjiik tartozik a
szenvedélyes szerencsejaték, a fokozott evés vagy koltekezés, a korosan felfokozott nemi vagy vagy a
fokoz6do szexualis gondolatokba vagy érzelmekbe valo belefeledkezés. Lehet, hogy kezelGorvosanak
felil kell vizsgalnia a kezelését.

A kezel6orvosa rendszeres laboratoriumi vizsgalatokat végezhet a Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion-val torténd hosszatavu kezelés alatt.
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Amennyiben sebészeti mutétre van sziiksége, kérjiik, tudassa orvosaval, hogy
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t szed.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nem javasolt a mas gyogyszerek altal kivaltott
extrapiramidalis tiinetek (mint az dnkéntelen mozgasok, remegés, izommerevség €s
izomosszehuzodasok) kezelésére.

Gyermekek és serdiilok

18 év alatti betegek esetében nem all rendelkezésre kell6 mennyiségii tapasztalat. Emiatt a
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hasznalata gyermekek vagy serdiilok esetében nem ajanlott.

Egyéb gyogyszerek és a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Ne szedje a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t, ha bizonyos gyogyszereket szed depresszio
kezelésére (szelektiv MAO-A és MAO-B gatloszerek kombinacidi, vagy nem-szelektiv MAO-gatlok).

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion fokozhatja bizonyos gyogyszerek hatasait és mellékhatasait.

Ide tartoznak:

- adepresszio kezelésére hasznalt gyodgyszerek, mint a moklobemid, az amitriptilin, a dezipramin, a
maprotilin, a venlafaxin és a paroxetin

- arimiterol és az izoprenalin, melyeket 1€gz0szervi megbetegedések kezelésére alkalmaznak

- az adrenalin, amelyet sulyos allergias reakciok esetén alkalmaznak

- anoradrenalin, a dopamin, és a dobutamin, amelyeket a szivbetegségek €s az alacsony vérnyomas
kezelésésre alkalmaznak

- az alfa-metildopa, amelyet a magas vérnyomas kezelésére alkalmaznak

- az apomorfin, amelyet a Parkinson-kor kezelésére alkalmaznak.

Bizonyos gyogyszerek gyongithetik a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hatéasait. Ezek kozé
tartoznak a kovetkezok:

- amentalis zavarok, valamint hanyinger és hanyas kezelésére hasznalt dopamin antagonistak,
- fenitoin, amelyet a gércsrohamok megel6zésére hasznalnak

- papaverin, amelyet az izmok ellazitasara hasznalnak.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nehezebbé teheti a vas felszivodasat. Ezért ne szedjen

egyidejiileg Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t és vaspotlo készitményeket. Miutan az egyiket
bevette, varjon legalabb 2-3 6ra hosszat, mieldtt bevenné a masikat.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion egyidejii bevétele étellel és itallal

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion bevehetd étkezés kozben vagy attdl fiiggetleniil. Bizonyos
betegek esetében a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion esetleg nem jol szivodik fel akkor, ha
fehérjékben gazdag taplalékkal (példaul husok, halételek, tejtermékek, magvak és dioféleségek) egyiitt
vagy roviddel annak elfogyasztasa utan veszik be. Forduljon kezeléorvosahoz, ha tigy érzi, hogy ez
Onre is vonatkozik.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen a kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kezelés ideje alatt nem szabad szoptatni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
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A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion csokkentheti a vérnyomast, ami miatt megszédiilhet. Ezért
kiilonosen dvatosnak kell lennie, ha gépjarmiivet vezet, vagy barmilyen szerszammal dolgozik, illetve
gépet hasznal.

Ha nagyon almosnak érzi magat, vagy ha azt veszi észre, hogy néha hirtelen alomba zuhan, varjon
addig, amig teljesen fel nem ébred, miel6tt vezetni kezdene, vagy barmely olyan tevékenységbe fogna,
amely éberséget igényel. Kiilonben sulyos sériilés kockazatanak vagy életveszélynek teheti ki dGnmagat
¢és masokat.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szacharozt tartalmaz

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szachar6zt tartalmaz (1,2 mg tablettanként). Amennyiben
kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat,
miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

Ez a gydgyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz maximalis napi adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan Kell szedni a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t?

Ezt a gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Felnéttek és id6sek szamara:

- Kezel6orvosa pontosan meg fogja mondani, hogy naponta hany Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion tablettat vegyen be.

- A tablettdkat nem szabad kettétorni, vagy kisebb darabokra torni.

- Egyszerre mindig csak egy tablettat vegyen be.

- Attdl fiiggden, hogy hogyan reagal a kezelésre, kezelGorvosa magasabb vagy alacsonyabb dozist
javasolhat.

- Haa 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 vagy 150 mg/37,5 mg/200 mg
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettat szedi, ne vegyen be egy nap alatt 10 darabnal
tobbet.

Forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez, amennyiben Ggy érzi, hogy a
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hatésa tal erds vagy tul gyenge, illetve ha lehetséges
mellékhatasokat tapasztal.

A tartaly elsé felbontasahoz: nyissa ki a kupakot,
majd a hiivelykujjaval addig nyomja a lezarast,
amig az be nem szakad. Lasd 1. kép.

Ha az eldirtnal tobb Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettit vett be

Ha véletleniil tobb Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettat vett be, mint amennyit kellett
volna, haladéktalanul forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez. Tuladagolas esetén
zavarodottsagot vagy izgatottsagot érezhet, a szivverése a megszokottnal lassabb vagy szaporabb
lehet, illetve a borének, a nyelvének, a szemének vagy a vizeletének a szine megvaltozhat.

Ha elfelejtette bevenni a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettat
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Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara.

Ha t6bb mint 1 éra van hatra a kovetkez6 adag idépontjaig:
Vegyen be egy tablettat azonnal, amikor észreveszi, hogy az el6zot elfelejtette, majd vegye be a
kovetkezo tablettat a szokasos idében.

Ha kevesebb, mint 1 éra van hatra a kdvetkez6 adag iddpontjaig:
Vegyen be egy tablettat azonnal, amikor észreveszi, hogy az elézot elfelejtette, varjon 1 orat, azutan
vegyen be még egy tablettat. Ezt kdvetden a szokasos rend szerint szedje be a gyogyszert.

Mindig hagyjon legalabb egy orat a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettak bevétele kozott,
hogy elkertilje a lehetséges mellékhatasokat.

Ha idé elott abbahagyja a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedését

Ne hagyja abba a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedését, hacsak orvosa ezt kiilon nem
mondja Onnek. Ilyen esetben, tiineteinek megfelelé kontrolldlasa érdekében lehet, hogy orvosanak
modositania kell egyéb, Parkinson-kor ellen szedett gydgyszereit, kiilonos tekintettel a levodopara. Ha
hirtelen abbahagyja a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion és egyéb antiparkinson gyogyszer
szedését, az nem kivant mellékhatasokat eredményezhet.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ha e mellékhatasok barmelyikét észleli, minél elobb beszéljen orvosaval. A
mellékhatasok koziil sokat enyhiteni lehet az alkalmazott dozis kiigazitasaval.

Ha a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kezelés id6tartama alatt az alabbi tiineteket tapasztalja,

azonnal forduljon orvosahoz:

- Az izmai nagyon merevek lesznek, vagy er0sen rangatdznak, remegést, izgatottsagot,
zavartsagot, lazat, illetve gyors szivverést tapasztal, vagy er0s vérnyomasingadozast észlel. A
fentiek a neuroleptikus malignus szindroma (NMS, amely a kozponti idegrendszeri betegségek
kezelésére hasznalt gydgyszerekkel szembeni ritka, sulyos reakcid) vagy a rabdomiolizis nevii
ritka, sulyos izombetegség tiinetei lehetnek.

- Allergias reakcio, melynek a kovetkez6 tiinetei lehetnek: csalankiiités, viszketés, borkiiités,
arcénak, ajkainak, nyelvének vagy torkanak megduzzadasa. Ez utobbi 1égzési vagy nyelési
nehézséget okozhat.

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1_beteget érinthet)
- akaratlan mozgasok (diszkinéziak)

- émelygés (hanyinger)

- a vizelet artalmatlan, barnas-voros elszinezédése

- izomféjdalom

- hasmenés.

Gyakorl (10 beteghdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
szédiilés vagy ajulas a vérnyomascsokkenés kovetkeztében, magas vérnyomas

- a Parkinson-kor tlineteinek rosszabbodasa, szédiilés, kabasag

- héanyas, hasi f4jdalom ¢és diszkomfort, gyomorégés, szajszarazsag, székrekedés

- almatlansag, hallucinaciok, zavartsag, kiilonos almok (rémalmok is), faradtsag

- a mentalis allapotban bekdvetkezd valtozasok — ideértve a kdvetkezoket: memoriaproblémak,
szorongas ¢és depresszio (esetleg ongyilkossagi gondolatokkal)
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- sziv- vagy ver6érbetegség okozta események (pl. mellkasi fajdalom), pulzusszam-valtozas vagy
szivritmuszavar

- gyakoribb elesés

- 1égszomj

- erds izzadas, kiiitések

- izomgoresok, labdagadas

- homalyos latas

- vérszegénység

- étvagytalansag, testsulycsokkenés

- fejfajas, iziileti fajdalom

- hugyuti fertézés.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 _beteget érinthet)

- szivroham

- vérzés a belekben

- a vérsejtek elvaltozasai amelyek vérzéshez vezethetnek, majfunkcios vizsgalatok koros
eredményei

- gorcsrohamok

- izgatottsag

- pszichotikus tiinetek

- vastagbélgyulladas (kolitisz)

- a vizeleten kiviil egyéb elszinezédések (példaul bor, kormak, haj, verejték)

- nyelési nehézség

- vizelési képtelenség.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre dllo adatokbol nem dllapithato meg)

A motoros tlinetek szabalyozasahoz elegenddnél nagyobb Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -
adagok utani vagyakozas dopamin diszregulacios szindroma néven ismert. A
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nagy adagjainak bevételét kovetéen egyes betegek sulyos,
rendellenes, nem akaratlagos mozgasokat (diszkinéziat), valamint hangulatvaltozasokat vagy egyéb
mellékhatasokat tapasztalnak.

Az alabbi mellékhatasokrél is beszamoltak:
- majgyulladas (hepatitisz)
- viszketés.

Az alabbi mellékhatasokat észlelheti:
- Képtelen ellenallni a kisértésnek, hogy olyan cselekedetet hajtson végre, amely karos lehet,
mint példaul:
- a komoly személyes vagy csaladot érint6 kdvetkezmények ellenére is erds késztetés a talzott
mértékil szerencsejatékra
- megvaltozott vagy fokozott szexualis érdeklédés és viselkedés, ami jelentdsen érinti Ont
vagy masokat, példaul a felfokozott szexualis késztetés
- befolyasolhatatlan, mértéktelen vasarlas vagy koltekezés
- falasroham (nagy mennyiségi étel elfogyasztasa rovid ido alatt) vagy kényszeres evés (a
normalisnal nagyobb mennyiségii és az ¢hség kielégitéséhez sziikségesnél tobb étel
clfogyasztasa).

Mondja el kezel6orvosanak, ha ezen viselkedések barmelyikét észleli. Megbeszéli Onnel a tiinetek
kezelésének vagy csokkentésének modszereit.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécié alljon
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rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t tarolni?
A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A tartalyon és dobozon a feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd) utan ne szedje a gyogyszert. A
lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

A gybgyszer nem igényel kiilonleges tarolasi koriilményeket.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

- A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hatéanyagai a kovetkezok: levodopa, karbidopa és az
entakapon.

- 50 mg levodopa, 12,5 mg karbidopa ¢s 200 mg entakapon tablettanként a
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 50 mg/12,5 mg/200 mg tablettdban.

- A tablettamag egyéb Osszetevoi: a kroszkarmelloz-natrium, magnézium-sztearat,
kukoricakeményitd, mannitol (E421), és povidon (E1201).

- A filmbevonat 6sszetevoi a glicerin (85 szdzalékos) (E422), hipromell6z, magnézium-sztearat,
poliszorbat 80, voros vas-oxid (E172), szachardz, titan-dioxid (E171), és sarga vas-oxid (E172).

Milyen a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Az 50 mg/12,5 mg/200 mg Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tabletta barnas- vagy sziirkésvoros
szin(i, kerek, dombort feliiletii, torovonal nélkiili filmtabletta, egyik oldalan ,,L.CE 50” jelzéssel.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hat kiilonbdzé csomagolasi egységben keriil forgalomba
(10, 30, 100, 130, 175 vagy 250 tabletta). Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi
forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finnorszag

Gyarté

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finnorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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Belgié/Belgique/Belgien
Orion Corporation
Tél/Tel: +358 10 4261

Bbarapus
Orion Corporation
Ten.: +358 10 4261

Ceska republika
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

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

Espafia
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

Lietuva
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

Magyarorszag
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

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

Romania
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
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Kvnpog Sverige

Orion Corporation Orion Pharma AB
TnA: +358 10 4261 Tel: +46 8 623 6440
Latvija

Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

A betegtajékoztato legutobbi felillvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
https://www.ema.europa.cu. talalhato.
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 75 mg/18,75 mg/200 mg filmtabletta
levodopa/karbidopa/entakapon

Mielott elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepl6 informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

1.

SAINARF

Milyen tipust gyogyszer a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedése eldtt

Hogyan kell szedni a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t tarolni?

A csomagolds tartalma és egy¢éb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion és milyen betegségek
esetén alkalmazhaté?

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion harom hatéanyagot (levodopa, karbidopa, entakapon)
tartalmaz egy filmbevonat tablettaban. A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t a Parkinson-kor
kezelésére alkalmazzak.

A Parkinson-kort a dopamin nevii anyag alacsony szintje okozza az agyban. A levodopa emeli a
dopamin mennyiségét és ilymodon csokkenti a Parkinson-kor tiineteit. A karbidopa és az entakapon
javitjak a levodopa antiparkinson hatasait.

2.

Tudnivalék a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedése elott

Ne szedje a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t, ha

allergias (ttlérzékeny) a levodopara, karbidopara, entakaponra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevojére

keskeny szemzugl glaukomaja van (egyfajta szembetegség)

mellékvese-daganata van

bizonyos gyogyszereket szed depresszio kezelésére (szelektiv MAO-A és MAO-B gatloszerek
kombinécidi, vagy nem-szelektiv MAO-gatlok)

valaha is volt neuroleptikus malignus szindromaja (NMS — ez egy ritkan el6forduld mellékhatas
olyan gyogyszereknél, amelyeket stilyos mentalis zavarok kezelésére hasznalnak)

valaha is volt nem traumés rabdomiolizise (egy ritka izombetegség)

sulyos majbetegségben szenved.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
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A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedése el6tt beszéljen a kezelGorvosaval vagy

gyogyszerészével, ha On az alabbiak valamelyikében szenved vagy szenvedett valamikor:

- szivroham vagy egyéb szivbetegség, ideértve a szivritmuszavart is vagy barmilyen érbetegség

- asztma vagy egyéb tiidobetegség

- majbetegség, mert ez sziikségesse teheti a dozis modositasat

- vese-, vagy hormonbetegség

- gyomorfekély vagy gorcsrohamok

- ha tartés hasmenést észlel, beszéljen kezeldorvosaval, mert az a vastagbél gyulladasanak jele
lehet

- sulyos mentalis zavar, pédaul pszichozis, barmely formaja

- kronikus nyilt zuga zoldhalyog (glaukoma), mert ez sziikségessé teheti a dozis modositasat €s
lehet, hogy a szeme belsejében fenndlld nyomast folyamatosan ellenérizni kell.

Beszéljen kezel6orvosaval, ha jelenleg az alabbi gyogyszereket valamelyikét szedi:

- antipszichotikumok (pszichozis kezelésére alkalmazott gyogyszerek)

- olyan gyogyszer, amely iilésbol vagy fekvésbdl torténd feldllaskor alacsony vérnyomast
okozhat. Tudnia kell, hogy a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tovabb ronthatja ezt a
hatast.

Beszéljen kezel6orvosaval, ha a [evodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kezelés ideje alatt:

- észreveszi, hogy izmai nagyon merevek lesznek, vagy erésen rangatoznak, vagy ha remegést,
izgatottsagot, zavartsagot, lazat, vagy gyors pulzust tapasztal, illetve a vérnyomasa erésen
ingadozik. Ha ezek koziil barmelyik el6fordul, haladéktalanul lépjen érintkezésbe
kezel6orvosaval!

- depressziosnak érzi magat, ongyilkossagi gondolatai vannak, vagy szokatlan valtozasokat vesz
észre a magatartdsdban

- észreveszi, hogy néha hirtelen elalszik, vagy ha nagyon aluszékonynak érzi magat. Ha ez
eléfordul, ne vezessen gépjarmiivet, és ne kezeljen semmilyen eszkodzt vagy gépet (lasd ”A
készitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre” cimii
pontot)

- észreveszi, hogy akaratlan mozgasai kezdédnek, vagy azok stlyosbodnak, miutan elkezdte
szedni a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t. Ha ez torténik, kezeldorvosanak esetleg meg
kell valtoztatni antiparkinson gyogyszereinek dozisat

- hasmenést tapasztal; ajanlott a teststlyanak folyamatos figyelése abbdl a célbol, hogy a
potencialisan eléforduld, tilzott mértékii fogyast elkeriiljék

- fokozatosan elveszti étvagyat, gyengeséget/kimertiltséget tapasztal, vagy relative rovid idén
beliil veszit a testsulyabol. Ha ez megtorténik, meg kell fontolni egy altalanos orvosi kivizsgalas
elvégzését, beleértve a majfunkcio értékelését is

- ugy érzi, hogy abba kell hagynia a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hasznalatat; olvassa
el a ,,Ha id6 eldtt abbahagyja a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedését” c. szakaszt.

Tajékoztassa kezel8orvosat, ha On vagy csaladtagja/gondozoja észreveszi, hogy Onnél a fiiggdségre
utald tiinetek 1épnek fel, melyek a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion és a Parkinson-kor
kezelésére alkalmazott egyéb gyogyszerek nagyobb adagjai utani vagyakozast idéznek eld.

Mondja el kezel8orvosanak, ha On vagy az On csaladja/gondozoja azt veszi észre, hogy Onnél olyan
késztetések vagy ellenllhatatlan vagyak jelentkeznek, melyek miatt az Onnél megszokottol eltérd
modon viselkedik, vagy ha nem tud ellenallni olyan inditéknak, késztetésnek vagy kisértésnek, hogy
olyan meghatirozott tevékenységeket végezzen, amelyek az On vagy masok szdmara artalmasak
lehetnek. Ezeket a viselkedéseket impulzus-kontroll zavaroknak nevezik, és kozéjiik tartozik a
szenvedélyes szerencsejatek, a fokozott evés vagy koltekezés, a korosan felfokozott nemi vagy vagy a
fokoz6do szexualis gondolatokba vagy érzelmekbe valo belefeledkezés. Lehet, hogy kezelGorvosanak
feliil kell vizsgalnia a kezelését.

A kezel6orvosa rendszeres laboratoriumi vizsgalatokat végezhet a Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion-val torténd hosszatava kezelés alatt.
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Amennyiben sebészeti mutétre van sziiksége, kérjiik, tudassa orvosaval, hogy
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t szed.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nem javasolt a mas gyogyszerek altal kivaltott
extrapiramidalis tiinetek (mint az dnkéntelen mozgasok, remegés, izommerevség €s
izomosszehuzodasok) kezelésére.

Gyermekek és serdiilok

18 év alatti betegek esetében nem all rendelkezésre kell6 mennyiségii tapasztalat. Emiatt a
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hasznalata gyermekek vagy serdiilok esetében nem ajanlott.

Egyéb gyogyszerek és a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Ne szedje a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t, ha bizonyos gyogyszereket szed depresszio
kezelésére (szelektiv MAO-A és MAO-B gatloszerek kombinacioi, vagy nem-szelektiv MAO-gatlok).

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion fokozhatja bizonyos gyogyszerek hatasait és mellékhatasait.

Ide tartoznak:

- adepresszid kezelésére hasznalt gyogyszerek, mint a moklobemid, az amitriptilin, a dezipramin, a
maprotilin, a venlafaxin és a paroxetin

- arimiterol és az izoprenalin, melyeket 1€gz0szervi megbetegedések kezelésére alkalmaznak

- az adrenalin, amelyet stlyos allergias reakciok esetén alkalmaznak

- anoradrenalin, a dopamin, €s a dobutamin, amelyeket a szivbetegségek €s az alacsony vérnyomas
kezelésésre alkalmaznak

- az alfa-metildopa, amelyet a magas vérnyomas kezelésére alkalmaznak

- az apomorfin, amelyet a Parkinson-kor kezelésére alkalmaznak.

Bizonyos gyogyszerek gyongithetik a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hatéasait. Ezek kozé
tartoznak a kovetkezok:

- amentalis zavarok, valamint hdnyinger és hanyas kezelésére hasznalt dopamin antagonistak,

- fenitoin, amelyet a gércsrohamok megel6zésére hasznalnak

- papaverin, amelyet az izmok ellazitasara hasznalnak.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nehezebbé teheti a vas felszivodasat. Ezért ne szedjen

egyidejiileg Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t és vaspotlo készitményeket. Miutan az egyiket
bevette, varjon legalabb 2-3 6ra hosszat, mieldtt bevenné a masikat.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion egyidejii bevétele étellel és itallal

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion bevehetd étkezés kozben vagy attdl fiiggetleniil. Bizonyos
betegek esetében a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion esetleg nem jol szivodik fel akkor, ha
fehérjékben gazdag taplalékkal (példaul husok, halételek, tejtermékek, magvak és dioféleségek) egyiitt
vagy roviddel annak elfogyasztasa utan veszik be. Forduljon kezeléorvosahoz, ha tigy érzi, hogy ez
Onre is vonatkozik.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen a kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kezelés ideje alatt nem szabad szoptatni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
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A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion csokkentheti a vérnyomast, ami miatt megszédiilhet. Ezért
kiilonosen dvatosnak kell lennie, ha gépjarmiivet vezet, vagy barmilyen szerszammal dolgozik, illetve
gépet hasznal.

Ha nagyon almosnak érzi magat, vagy ha azt veszi észre, hogy néha hirtelen alomba zuhan, varjon
addig, amig teljesen fel nem ¢bred, miel6tt vezetni kezdene, vagy barmely olyan tevékenységbe fogna,
amely éberséget igényel. Kiilonben sulyos sériilés kockazatanak vagy életveszélynek teheti ki onmagat
¢és masokat.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szacharozt tartalmaz

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szachar6zt tartalmaz (1,4 mg tablettanként). Amennyiben
kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat,
miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz maximalis napi adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t?

Ezt a gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Felnottek és id6sek szamara:

- Kezel6orvosa pontosan meg fogja mondani, hogy naponta hany Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion tablettat vegyen be.

- A tablettdkat nem szabad kettétorni, vagy kisebb darabokra torni.

- Egyszerre mindig csak egy tablettat vegyen be.

- Attdl fiiggden, hogy hogyan reagal a kezelésre, kezeldorvosa magasabb vagy alacsonyabb dozist
javasolhat.

- Haa 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 vagy 150 mg/37,5 mg/200 mg
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettat szedi, ne vegyen be egy nap alatt 10 darabnal
tobbet.

Forduljon kezel6orvosédhoz vagy gyogyszerészéhez, amennyiben gy érzi, hogy a
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hatésa tal erds vagy tul gyenge, illetve ha lehetséges
mellékhatasokat tapasztal.

A tartaly elso felbontasahoz: nyissa ki a kupakot, 1. kép
majd a hiivelykujjaval addig nyomja a lezarast,
amig az be nem szakad. Lasd 1. kép.

Ha az eldirtnal tobb Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettit vett be

Ha véletleniil tobb Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettat vett be, mint amennyit kellett
volna, haladéktalanul forduljon kezel6orvosédhoz vagy gyogyszerészéhez. Tuladagolas esetén
zavarodottsagot vagy izgatottsagot érezhet, a szivverése a megszokottnal lassabb vagy szaporabb
lehet, illetve a borének, a nyelvének, a szemének vagy a vizeletének a szine megvaltozhat.

Ha elfelejtette bevenni a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettat
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Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara.

Ha tobb mint 1 6ra van hatra a kdvetkez6 adag idépontjaig:
Vegyen be egy tablettat azonnal, amikor észreveszi, hogy az el6z6t elfelejtette, majd vegye be a
kovetkezo tablettat a szokasos idében.

Ha kevesebb, mint 1 éra van hatra a kovetkez6 adag idépontjaig:
Vegyen be egy tablettat azonnal, amikor észreveszi, hogy az el6zdt elfelejtette, varjon 1 orat, azutan
vegyen be még egy tablettat. Ezt kovetden a szokésos rend szerint szedje be a gyogyszert.

Mindig hagyjon legalabb egy orat a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettak bevétele kozott,
hogy elkertilje a lehetséges mellékhatasokat.

Ha idé elott abbahagyja a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedését

Ne hagyja abba a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedését, hacsak orvosa ezt kiilon nem
mondja Onnek. Ilyen esetben, tiineteinek megfeleld kontrolldlasa érdekében lehet, hogy orvosanak
modositania kell egyéb, Parkinson-kor ellen szedett gyogyszereit, kiilonos tekintettel a levodopara. Ha
hirtelen abbahagyja a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion és egyéb antiparkinson gyogyszer
szedését, az nem kivant mellékhatasokat eredményezhet.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ha e mellékhatasok barmelyikét észleli, minél elobb beszéljen orvosaval. A
mellékhatasok koziil sokat enyhiteni lehet az alkalmazott dozis kiigazitasaval.

Ha a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kezelés id6tartama alatt az alabbi tiineteket tapasztalja,

azonnal forduljon orvosahoz:

- Az izmai nagyon merevek lesznek, vagy er0sen rangatoznak, remegést, izgatottsagot,
zavartsagot, lazat, illetve gyors szivverést tapasztal, vagy er0s vérnyomasingadozast észlel. A
fentiek a neuroleptikus malignus szindroma (NMS, amely a kozponti idegrendszeri betegségek
kezelésére hasznalt gydgyszerekkel szembeni ritka, sulyos reakcid) vagy a rabdomiolizis nevii
ritka, sulyos izombetegség tiinetei lehetnek.

- Allergias reakcio, melynek a kovetkezo tiinetei lehetnek: csalankiiités, viszketés, borkiiités,
arcénak, ajkainak, nyelvének vagy torkanak megduzzadasa. Ez utobbi 1égzési vagy nyelési
nehézséget okozhat.

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1_beteget érinthet)

akaratlan mozgasok (diszkinéziak)

émelygés (hanyinger)

a vizelet artalmatlan, barnas-vords elszinezodése
izomféjdalom

hasmenés

Syakori

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

- szédiilés vagy ajulas a vérnyomascsokkenés kovetkeztében, magas vérnyomas

- a Parkinson-kor tlineteinek rosszabbodasa, szédiilés, kabasag

- héanyés, hasi f4jdalom ¢és diszkomfort, gyomorégés, szajszarazsag, székrekedés

- almatlansag, hallucinaciok, zavartsag, kiilonds almok (rémalmok is), faradtsag

- a mentalis allapotban bekdvetkezd valtozasok — ideértve a kdvetkezoket: memoriaproblémak,
szorongas ¢és depresszio (esetleg ongyilkossagi gondolatokkal)
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- sziv- vagy ver6érbetegség okozta események (pl. mellkasi fajdalom), pulzusszam-valtozas vagy
szivritmuszavar

- gyakoribb elesés

- 1égszomj

- erds izzadas, kiiitések

- izomgoresok, labdagadas

- homalyos latas

- vérszegénység

- étvagytalansag, testsulycsokkenés

- fejfajas, iziileti fajdalom

- hugyuti fert6zés

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 _beteget érinthet)

- szivroham

- vérzés a belekben

- a vérsejtek elvaltozasai amelyek vérzéshez vezethetnek, majfunkcios vizsgalatok koros
eredményei

- gorcsrohamok

- izgatottsag

- pszichotikus tiinetek

- vastagbélgyulladas (kolitisz)

- a vizeleten kiviil egyéb elszinezddések (példaul bor, kormok, haj, verejték)

- nyelési nehézség

- vizelési képtelenség

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre dllo adatokbol nem dllapithato meg)

A motoros tiinetek szabalyozasahoz elegendénél nagyobb Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-
adagok utani vagyakozas dopamin diszregulacios szindroma néven ismert. A
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nagy adagjainak bevételét kovetéen egyes betegek sulyos,
rendellenes, nem akaratlagos mozgasokat (diszkinéziat), valamint hangulatvaltozasokat vagy egyéb
mellékhatasokat tapasztalnak.

Az alabbi mellékhatasokrél is beszamoltak:
- majgyulladas (hepatitisz)
- viszketés

Az alabbi mellékhatasokat észlelheti:
- Képtelen ellenallni a kisértésnek, hogy olyan cselekedetet hajtson végre, amely karos lehet, mint
példaul:
- akomoly személyes vagy csalddot érintd kdvetkezmények ellenére is erds késztetés a
tulzott mértékii szerencsejatékra
- megvaltozott vagy fokozott szexualis érdekldés és viselkedés, ami jelentSsen érinti Ont
vagy masokat, példaul a felfokozott szexualis késztetés
- befolyésolhatatlan, mértéktelen vasarlas vagy koltekezés
- falasroham (nagy mennyiségi étel elfogyasztasa rovid id6 alatt) vagy kényszeres evés (a
normalisnal nagyobb mennyiségii €s az éhség kielégitéséhez sziikségesnél tobb étel
elfogyasztasa).

Mondja el kezel8orvosanak, ha ezen viselkedések barmelyikét észleli. Megbeszéli Onnel a tiinetek
kezelésének vagy csokkentésének modszereit.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécié 4lljon

57


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

rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A tartalyon és dobozon a feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd) utan ne szedje a gyogyszert. A
lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

A gybgyszer nem igényel kiilonleges tarolasi koriilményeket.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

- A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hatéanyagai a kovetkezok: levodopa, karbidopa és az
entakapon.

- 75 mg levodopa, 18,75 mg karbidopa és 200 mg entakapon tablettanként a
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 75 mg/18,75 mg/200 mg tablettaban.

- A tablettamag egyéb Osszetevoi: a kroszkarmelloz-natrium, magnézium-sztearat,
kukoricakeményitd, mannitol (E421), és povidon (E1201).

- A filmbevonat 6sszetevoi a glicerin (85 szdzalékos) (E422), hipromell6z, magnézium-sztearat,
poliszorbat 80, voros vas-oxid (E172), szacharoz, és titan-dioxid (E171).

Milyen a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A 75 mg/18,75 mg/200 mg Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tabletta vilagos barnasvoros,
ovalis filmtabletta, egyik oldalan ,,LCE 75” jelzéssel.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 75 mg/18,75 mg/200 mg 6t kiillonbdz6 csomagolasi
egységben keriil forgalomba (10, 30, 100, 130 vagy 175 tabletta). Nem feltétleniil mindegyik
kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finnorszag

Gyarté

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finnorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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Belgié/Belgique/Belgien
Orion Corporation
Tél/Tel: +358 10 4261

Bbarapus
Orion Corporation
Ten.: +358 10 4261

Ceska republika
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

Deutschland

Orion Pharma GmbH
Jiirgen-Topfer-Strafie 46
22763 Hamburg

Tel: +49 40 899 689-0

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

Lietuva
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

Magyarorszag
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

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

Romania
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



Kvnpog Sverige

Orion Corporation Orion Pharma AB
TnA: +358 10 4261 Tel: +46 8 623 6440
Latvija

Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

A betegtajékoztato legutobbi felillvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
https://www.ema.europa.eu. talalhato.
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 100 mg/25 mg/200 mg filmtabletta
levodopa/karbidopa/entakapon

Mielott elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szaméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosit vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedése eldtt

Hogyan kell szedni a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t tarolni?

A csomagolds tartalma és egy¢éb informaciok

SV

1. Milyen tipusu gyogyszer a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion és milyen betegségek
esetén alkalmazhaté?

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion harom hatéanyagot (levodopa, karbidopa, entakapon)
tartalmaz egy filmbevonat tablettaban. A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t a Parkinson-kor
kezelésére alkalmazzak.

A Parkinson-kort a dopamin nevii anyag alacsony szintje okozza az agyban. A levodopa emeli a
dopamin mennyiségét és ilymodon csokkenti a Parkinson-kor tiineteit. A karbidopa és az entakapon
javitjak a levodopa antiparkinson hatasait.

2. Tudnivalék a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedése el6tt
Ne szedje a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t, ha

- allergias (tulérzékeny) a levodopara, karbidopara, entakaponra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevojére

- keskeny szemzugu glaukomaja van (egyfajta szembetegség)

- mellékvese-daganata van

- bizonyos gyogyszereket szed depresszio kezelésére (szelektiv MAO-A és MAO-B gatloszerek
kombinécidi, vagy nem-szelektiv MAO-gatlok)

- valaha is volt neuroleptikus malignus szindromaja (NMS — ez egy ritkan eléforduld mellékhatas
olyan gyogyszereknél, amelyeket stilyos mentalis zavarok kezelésére hasznalnak)

- valaha is volt nem traumés rabdomiolizise (egy ritka izombetegség)

- sulyos majbetegségben szenved.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
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A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedése el6tt beszéljen a kezelGorvosaval vagy

gyogyszerészével, ha On az alabbiak valamelyikében szenved vagy szenvedett valamikor:

- szivroham, vagy egyéb szivbetegség, ideértve a szivritmuszavart is vagy barmilyen érbetegség

- asztma vagy egyéb tiidébetegség

- majbetegség, mert ez sziikségessé teheti a dozis modositasat;

- vese-, vagy hormonbetegség

- gyomorfekély vagy gorcsrohamok

- ha tartés hasmenést észlel, beszéljen kezeldorvosaval, mert az a vastagbél gyulladasanak jele
lehet;

- sulyos mentalis zavar, példaul pszichozis, barmely formaja

- kronikus nyilt zugt zoldhalyog (glaukoma), mert ez sziikségessé teheti a dozis modositasat, €s
lehet, hogy a szeme belsejében fennalld nyomast folyamatosan ellendrizni kell.

Beszéljen a kezeldorvosaval, ha jelenleg az alabbi gyogyszereket valamelyikét szedi:

- antipszichotikumokat (a pszichozis kezelésére alkalmazott gyogyszerek)

- olyan gyogyszer, amely iilésbol vagy fekvésbol torténd felallaskor alacsony vérnyomast
okozhat. Tudnia kell, hogy a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tovabb ronthatja ezt a
hatast.

Beszéljen a kezelGorvosaval, ha a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kezelés ideje alatt:

- észreveszi, hogy izmai nagyon merevek lesznek, vagy erésen rangatoznak, vagy ha remegést,
izgatottsagot, zavartsagot, lazat, vagy gyors pulzust tapasztal, illetve a vérnyomasa erésen
ingadozik. Ha ezek koziil barmelyik el6fordul, haladéktalanul lépjen érintkezésbe
kezel6orvosaval!

- depressziosnak érzi magat, ongyilkossagi gondolatai vannak, vagy szokatlan valtozasokat vesz
észre a magatartdsdban

- észreveszi, hogy néha hirtelen elalszik, vagy ha nagyon aluszékonynak érzi magat. Ha ez
eléfordul, ne vezessen gépjarmiivet, és ne kezeljen semmilyen eszkdzt vagy gépet (lasd ”A
készitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre” cimii
pontot)

- ¢észreveszi, hogy akaratlan mozgasai kezdddnek, vagy azok rosszabbodnak, miutan elkezdte
szedni a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t. Ha ez torténik, forduljon kezel6orvosahoz,
mivel lehet, hogy meg kell valtoztatni antiparkinson gydgyszereinek dozisat

- hasmenést tapasztal; ajanlott a teststlyanak folyamatos figyelése abbdl a célbol, hogy a
potencialisan eléforduld, tilzott mértékii fogyast elkeriiljék

- fokozatosan elveszti étvagyat, gyengeséget/kimeriiltséget tapasztal, vagy relative rovid idén
beliil veszit a testsulyabol. Ha ez megtorténik, meg kell fontolni egy altalanos orvosi kivizsgalas
elvégzését, beleértve a majfunkcio értékelését is

- ugy érzi, hogy abba kell hagynia a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hasznalatat; olvassa
el a ,,Ha id6 eldtt abbahagyja a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedését” c. szakaszt.

Tajékoztassa kezel8orvosat, ha On vagy csaladtagja/gondozoja észreveszi, hogy Onnél a fiiggdségre
utald tiinetek 1épnek fel, melyek a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion és a Parkinson-kor
kezelésére alkalmazott egyéb gyogyszerek nagyobb adagjai utani vagyakozast idéznek eld.

Mondja el kezeléorvosanak, ha On vagy az On csalddja/gondozoja azt veszi észre, hogy Onnél olyan
késztetések vagy ellenallhatatlan vagyak jelentkeznek, melyek miatt az Onnél megszokottol eltérd
modon viselkedik, vagy ha nem tud ellenallni olyan inditéknak, késztetésnek vagy kisértésnek, hogy
olyan meghatirozott tevékenységeket végezzen, amelyek az On vagy masok szdmara artalmasak
lehetnek. Ezeket a viselkedéseket impulzus-kontroll zavaroknak nevezik, és kozéjiik tartozik a
szenvedélyes szerencsejaték, a fokozott evés vagy koltekezés, a korosan felfokozott nemi vagy vagy a
fokoz6do szexualis gondolatokba vagy érzelmekbe valo belefeledkezés. Lehet, hogy kezelGorvosanak
felil kell vizsgalnia a kezelését.

A kezelGorvosa rendszeres laboratdriumi vizsgalatokat végezhet a Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion-val torténd hosszatava kezelés alatt.
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Amennyiben sebészeti mitétre van sziiksége, kérjiik, tudassa orvosaval, hogy
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t szed.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nem javasolt a mas gyogyszerek altal kivaltott
extrapiramidalis tiinetek (mint az dnkéntelen mozgasok, remegés, izommerevség €s
izomosszehuzodasok) kezelésére.

Gyermekek és serdiilok

18 év alatti betegek esetében nem all rendelkezésre kell6 mennyiségii tapasztalat. Emiatt a
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hasznalata gyermekek vagy serdiilok esetében nem ajanlott.

Egyéb gyogyszerek és a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirol, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Ne szedje a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t, ha bizonyos gydgyszereket szed depresszio
kezelésére (szelektiv MAO-A és MAO-B gatloszerek kombinacidi, vagy nem-szelektiv MAO-gatlok).

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion fokozhatja bizonyos gyogyszerek hatasait és mellékhatasait.

Ide tartoznak:

- adepresszio kezelésére hasznalt gydgyszerek, mint a moklobemid, az amitriptilin, a dezipramin, a
maprotilin, a venlafaxin és a paroxetin

- arimiterol és az izoprenalin, melyeket 1égzdszervi megbetegedések kezelésére alkalmaznak

- az adrenalin, amelyet stlyos allergias reakciok esetén alkalmaznak

- anoradrenalin, a dopamin, és a dobutamin, amelyeket a szivbetegségek és az alacsony vérnyomas
kezelésésre alkalmaznak

- azalfa-metildopa, amelyet a magas vérnyomas kezelésére alkalmaznak

- az apomorfin, amelyet a Parkinson-kor kezelésére alkalmaznak.

Bizonyos gyogyszerek gyongithetik a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hatéasait. Ezek kozé
tartoznak a kovetkezok:

- amentalis zavarok, valamint a hanyinger és hanyas kezelésére hasznalt dopamin antagonistak.
- fenitoin, amelyet a gércsrohamok megel6zésére hasznalnak

- papaverin, amelyet az izmok ellazitasara hasznalnak.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nehezebbé teheti a vas felszivodasat. Ezért ne szedjen
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t és vaspotlo készitményeket egyidejlileg. Miutan
valamelyikiiket bevette, varjon legalabb 2-3 ora hosszat, mieldtt bevenné a masikat.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion egyidejii bevétele étellel és itallal

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion bevehetd étkezés kozben, vagy attol fiiggetleniil. Bizonyos
betegek esetében a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion esetleg nem jol szivodik fel akkor, ha
fehérjékben gazdag taplalékkal (példaul husok, halételek, tejtermékek, magvak és dioféleségek)
egylitt, vagy roviddel annak elfogyasztasa utan veszik be. Forduljon kezel8orvosahoz, ha tgy érzi,
hogy ez Onre is vonatkozik.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen a kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kezelés ideje alatt nem szabad szoptatni.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
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A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion csokkentheti a vérnyomast, ami miatt megszédiilhet. Ezért
kiilonosen dvatosnak kell lennie, ha gépjarmiivet vezet, vagy barmilyen szerszammal dolgozik, illetve
gépet hasznal.

Ha nagyon almosnak érzi magat, vagy ha azt veszi észre, hogy néha hirtelen alomba zuhan, varjon
addig, amig teljesen fel nem ébred, miel6tt vezetni kezdene, vagy barmely olyan tevékenységbe fogna,
amely éberséget igényel. Kiilonben sulyos sériilés kockazatanak vagy életveszélynek teheti ki onmagat
¢és masokat.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szacharozt tartalmaz

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szacharozt tartalmaz (1,6 mg tablettanként). Amennyiben
kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzé¢keny, keresse fel orvosat,
miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

Ez a gydgyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz maximalis napi adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t?

Ezt a gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészeét.

Felnéttek és iddsek szamadra:

- Kezeldorvosa pontosan meg fogja mondani, hogy naponta hany Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion tablettat vegyen be.

- A tablettakat nem szabad kettétorni, vagy kisebb darabokra torni.

- Egyszerre mindig csak egy tablettat vegyen be.

- Attdl fiiggden, hogy hogyan reagal a kezelésre, kezel6orvosa magasabb vagy alacsonyabb dozist
javasolhat.

- Haa 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 vagy 150 mg/37,5 mg/200 mg tablettat szedi,
ne vegyen be egy nap alatt 10 darabnal tobbet.

Forduljon kezel6orvosédhoz vagy gyogyszerészéhez, amennyiben Uigy érzi, hogy a
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hatésa tal erds vagy tul gyenge, illetve ha lehetséges
mellékhatasokat tapasztal.

A tartaly elso felbontasahoz: nyissa ki a kupakot, 1. kép
majd a hiivelykujjaval addig nyomja a lezarast,
amig az be nem szakad. Lasd 1. kép.

Ha az eldirtnal tobb Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettit vett be
Ha véletleniil tobb Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettat vett be, mint amennyit kellett
volna, haladéktalanul forduljon kezel6orvosadhoz vagy gyogyszerészéhez. Tuladagolas esetén

zavarodottsagot vagy izgatottsagot érezhet, a szivverése a megszokottnal lassabb vagy szaporabb
lehet, illetve a borének, a nyelvének, a szemének vagy a vizeletének a szine megvaltozhat.

Ha elfelejtette bevenni a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettat

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara.
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Ha t6bb mint 1 éra van hatra a kdvetkez6 adag idépontjaig:
Vegyen be egy tablettat azonnal, amikor észreveszi, hogy az el6z6t elfelejtette, majd vegye be a
kovetkezo tablettat a szokasos idoben.

Ha kevesebb, mint 1 éra van hatra a kovetkez6 adag id6pontjaig:
Vegyen be egy tablettat azonnal, amikor észreveszi, hogy az el6zot elfelejtette, varjon egy orat, azutan
vegyen be még egy tablettat. Ezt kdvetden a szokasos rend szerint szedje be a gyogyszert.

Mindig hagyjon legalabb egy orat a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettak bevétele kozott,
hogy elkeriilje a lehetséges mellékhatasokat.

Ha idé elott abbahagyja a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedését

Ne hagyja abba a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedését, hacsak orvosa ezt kiilon nem
mondja Onnek. Ilyen esetben, tiineteinek megfelelé kontrollaldsa érdekében lehet, hogy orvosanak
modositania kell egyéb, Parkinson-kor ellen szedett gydgyszereit, kiilonos tekintettel a levodopara. Ha
hirtelen abbahagyja a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion és egyéb antiparkinson gyogyszer
szedését, az nem kivant mellékhatasokat eredményezhet.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ha e mellékhatasok barmelyikét észleli, minél elobb beszéljen orvosaval. A
mellékhatasok koziil sokat enyhiteni lehet az alkalmazott dozis kiigazitasaval.

Ha a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kezelés idotartama alatt az alabbi tiineteket tapasztalja,

azonnal forduljon orvosahoz:

- Az izmai nagyon merevek lesznek, vagy er0sen rangatdznak, remegést, izgatottsagot,
zavartsagot, lazat, illetve gyors szivverést tapasztal, vagy erés vérnyomasingadozast észlel. A
fentiek a neuroleptikus malignus szindroma (NMS, amely a kézponti idegrendszeri betegségek
kezelésére hasznalt gydgyszerekkel szembeni ritka, sulyos reakcid) vagy a rabdomiolizis nevil
ritka, stulyos izombetegség tiinetei lehetnek.

- Allergias reakcio, melynek a kovetkezo tiinetei lehetnek: csalankiiités, viszketés, borkitités,
arcanak, ajkainak, nyelvének vagy torkanak megduzzadasa. Ez utdbbi 1€gzési vagy nyelési
nehézséget okozhat.

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1_beteget érinthet):
- akaratlan mozgasok (diszkinéziak)

- émelygés (hanyinger)

- a vizelet artalmatlan, barnas-voros elszinezédése

- izomféjdalom

- hasmenés.

Gyakorl (10.betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
szédiilés vagy ajulas a vérnyomascsokkenés kovetkeztében, magas vérnyomas

- a Parkinson-kor tiineteinek rosszabbodasa, szédiilés, kabasag

- hanyas, hasi fajdalom és diszkomfort, gyomorégés, szajszarazsag, székrekedés

- almatlansag, hallucinaciok, zavartsag, kiilonds almok (rémalmok is), faradtsag

- a mentalis allapotban bekovetkezd valtozasok — ideértve a kdvetkezoket: memoriaproblémak,
szorongas és depresszid (esetleg ongyilkossagi gondolatokkal)

- sziv- vagy ver6érbetegség okozta események (pl. mellkasi fajdalom), pulzusszam-valtozas vagy
szivritmuszavar
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- gyakoribb elesés

- légszomj

- erds izzadas, kititések

- izomgoresok, labdagadas

- homalyos latas

- vérszegénység

- étvagytalansag, testsulycsokkenés
- fejfajas, iziileti fajdalom

- hugyuti fert6z¢és.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 _beteget érinthet):

- szivroham

- vérzés a belekben

- a vérsejtek elvaltozasai amelyek vérzéshez vezethetnek, majfunkcios vizsgalatok koros
eredményei

- gorcsrohamok

- izgatottsag

- pszichotikus tiinetek

- vastagbélgyulladas (kolitisz)

- a vizeleten kiviil egyéb elszinezédések (példaul bér, kormak, haj, verejték)

- nyelési nehézség

- vizelési képtelenség.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem dllapithato meg):

A motoros tlinetek szabalyozasahoz elegenddnél nagyobb Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-
adagok utani vagyakozas dopamin diszregulacids szindroma néven ismert. A
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nagy adagjainak bevételét kovetéen egyes betegek sulyos,
rendellenes, nem akaratlagos mozgasokat (diszkinéziat), valamint hangulatvaltozasokat vagy egyéb
mellékhatasokat tapasztalnak.

Az alabbi mellékhatasokrdl is beszamoltak:
- majgyulladas (hepatitisz)
- viszketés.

Az alabbi mellékhatasokat észlelheti:
- Képtelen ellenallni a kisértésnek, hogy olyan cselekedetet hajtson végre, amely kéros lehet,
mint példaul:
- a komoly személyes vagy csaladot érint6 kdvetkezmények ellenére is erés késztetés a tulzott
mértékil szerencsejatékra
- megvaltozott vagy fokozott szexualis érdeklédés és viselkedés, ami jelentdsen érinti Ont
vagy masokat, példaul a felfokozott szexualis késztetés
- befolyasolhatatlan, mértéktelen vasarlas vagy koltekezés
- falasroham (nagy mennyiségi étel elfogyasztasa rovid id6 alatt) vagy kényszeres evés (a
normalisnal nagyobb mennyiségii €s az éhség kielégitéséhez sziikségesnél tobb étel
clfogyasztasa).

Mondja el kezel6orvosanak, ha ezen viselkedések barmelyikét észleli. Megbeszéli Onnel a tiinetek
kezelésének vagy csokkentésének modszereit.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A tartalyon és dobozon a feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato) utan ne szedje a gyogyszert. A
lejarati id6 a megadott honap utolso napjara vonatkozik.

A gybgyszer nem igényel kiilonleges tarolasi koriilményeket.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

- A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hatdéanyagai a kovetkezok: levodopa, karbidopa és
entakapon.

- 100 mg levodopa, 25 mg karbidopa és 200 mg entakapon tablettanként a
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 100 mg/25 mg/200 mg tablettaban.

- A tablettamag egyéb Osszetevoi: kroszkarmelloz-natrium, magnézium-sztearat,
kukoricakeményitd, mannitol (E421), és povidon (E1201).

- A filmbevonat 6sszetevOi a glicerin (85 szazalékos) (E422), hipromelloz, magnézium-sztearat,
poliszorbat 80, voros vas-oxid (E172), szacharodz, titan-dioxid (E171), és sarga vas-oxid (E172).

Milyen a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A 100 mg/25 mg/200 mg Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tabletta barnas- vagy sziirkésvords,
ovalis alaku, torévonal nélkiili filmtabletta, az egyik oldalan ,,LCE 100" jelzéssel.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hat kiilonb6z6 csomagolési egységben keriil forgalomba
(10, 30, 100, 130, 175 vagy 250 tabletta). Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi
forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finnorszag

Gyarto

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finnorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Orion Corporation Orion Corporation
Tél/Tel: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261
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Bbarapus
Orion Corporation
Ten.: +358 10 4261

Ceska republika
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

Deutschland

Orion Pharma GmbH
Jiirgen-Topfer-Strafie 46
22763 Hamburg

Tel: +49 40 899 689-0

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

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

Magyarorszag
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
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

Romania
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



Latvija

Orion Corporation

Tel: +358 10 4261

A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatinak datuma: {datum}

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
https://www.ema.europa.cu. talalhato.

69


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

Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 125 mg/31,25 mg/200 mg filmtabletta
levodopa/karbidopa/entakapon

Mielott elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciot tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

1.

SV

Milyen tipust gyogyszer a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedése eldtt

Hogyan kell szedni a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t tarolni?

A csomagolds tartalma és egy¢éb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion és milyen betegségek
esetén alkalmazhaté?

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion harom hatéanyagot (levodopa, karbidopa, entakapon)
tartalmaz egy filmbevonata tablettaban. A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t a Parkinson-kor
kezelésére alkalmazzak.

A Parkinson-kort a dopamin nevii anyag alacsony szintje okozza az agyban. A levodopa emeli a
dopamin mennyiségét és ilymodon csokkenti a Parkinson-kor tiineteit. A karbidopa és az entakapon
javitjak a levodopa antiparkinson hatasait.

2.

Tudnivalék a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedése elott

Ne szedje a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t, ha

allergias (tulérzékeny) a levodopara, karbidopara, entakaponra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevojére

keskeny szemzugl glaukomaja van (egyfajta szembetegség)

mellékvese-daganata van

bizonyos gyogyszereket szed depresszio kezelésére (szelektiv MAO-A és MAO-B gatloszerek
kombinécidi, vagy nem-szelektiv MAO-gatlok)

valaha is volt neuroleptikus malignus szindromaja (NMS — ez egy ritkan eléforduld mellékhatas
olyan gyogyszereknél, amelyeket stilyos mentalis zavarok kezelésére hasznalnak)

valaha is volt nem traumés rabdomiolizise (egy ritka izombetegség)

sulyos majbetegségben szenved.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
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A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedése el6tt beszéljen a kezelGorvosaval vagy

gyogyszerészével, ha On az alabbiak valamelyikében szenved vagy szenvedett valamikor:

- szivroham, vagy egyéb szivbetegség, ideértve a szivritmuszavart is vagy barmilyen érbetegség

- asztma vagy egyéb tiidébetegség

- majbetegség, mert ez sziikségessé teheti a dozis modositasat

- vese-, vagy hormonbetegség

- gyomorfekély vagy gércsrohamok

- ha tartés hasmenést észlel, beszéljen kezeldorvosaval, mert az a vastagbél gyulladasanak jele
lehet

- sulyos mentalis zavar, példaul pszichozis, barmely formaja

- kronikus nyilt zugt zoldhalyog (glaukoma), mert ez sziikségessé teheti a dozis modositasat, €s
lehet, hogy a szeme belsejében fennalld nyomast folyamatosan ellendrizni kell.

Beszéljen a kezeldorvosaval, ha jelenleg az alabbi gyogyszereket valamelyikét szedi:

- antipszichotikumokat (a pszich6zis kezelésére alkalmazott gyogyszerek)

- olyan gyogyszer, amely iilésbol vagy fekvésbol torténd felallaskor alacsony vérnyomast
okozhat. Tudnia kell, hogy a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tovabb ronthatja ezt a
hatast.

Beszéljen a kezelGorvosaval, ha a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kezelés ideje alatt:

- észreveszi, hogy izmai nagyon merevek lesznek, vagy erésen rangatoznak, vagy ha remegést,
izgatottsagot, zavartsagot, ldzat, vagy gyors pulzust tapasztal, illetve a vérnyomasa erésen
ingadozik. Ha ezek koziil barmelyik el6fordul, haladéktalanul lépjen érintkezésbe
kezel6orvosaval!

- depressziosnak érzi magat, ongyilkossagi gondolatai vannak, vagy szokatlan valtozasokat vesz
észre a magatartdsdban

- észreveszi, hogy néha hirtelen elalszik, vagy ha nagyon aluszékonynak érzi magat. Ha ez
eléfordul, ne vezessen gépjarmiivet, és ne kezeljen semmilyen eszkozt vagy gépet (lasd A
készitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre” cimii
pontot)

- észreveszi, hogy akaratlan mozgasai kezdddnek, vagy azok rosszabbodnak, miutan elkezdte
szedni a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t. Ha ez torténik, forduljon kezel6orvosahoz,
mivel lehet, hogy meg kell valtoztatni antiparkinson gydgyszereinek dozisat

- hasmenést tapasztal; ajanlott a teststlyanak folyamatos figyelése abbdl a célbol, hogy a
potencialisan eléforduld, tilzott mértékii fogyast elkeriiljék

- fokozatosan elveszti étvagyat, gyengeséget/kimeriiltséget tapasztal, vagy relative rovid idén
beliil veszit a testsulyabol. Ha ez megtorténik, meg kell fontolni egy altalanos orvosi kivizsgalas
elvégzését, beleértve a majfunkcio értékelését is

- ugy érzi, hogy abba kell hagynia a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hasznalatat; olvassa
el a ,,Ha id6 eldtt abbahagyja a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedését” c. szakaszt.

Tajékoztassa kezel8orvosat, ha On vagy csaladtagja/gondozoja észreveszi, hogy Onnél a fiiggdségre
utald tiinetek 1épnek fel, melyek a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion és a Parkinson-kor
kezelésére alkalmazott egyéb gyogyszerek nagyobb adagjai utani vagyakozast idéznek eld.

Mondja el kezeléorvosanak, ha On vagy az On csalddja/gondozoja azt veszi észre, hogy Onnél olyan
késztetések vagy ellenallhatatlan vagyak jelentkeznek, melyek miatt az Onnél megszokottol eltérd
modon viselkedik, vagy ha nem tud ellenallni olyan inditéknak, késztetésnek vagy kisértésnek, hogy
olyan meghatirozott tevékenységeket végezzen, amelyek az On vagy masok szamara artalmasak
lehetnek. Ezeket a viselkedéseket impulzus-kontroll zavaroknak nevezik, és kozéjiik tartozik a
szenvedélyes szerencsejaték, a fokozott evés vagy koltekezés, a korosan felfokozott nemi vagy vagy a
fokoz6do szexualis gondolatokba vagy érzelmekbe valo belefeledkezés. Lehet, hogy kezelGorvosanak
felil kell vizsgalnia a kezelését.

A kezel6orvosa rendszeres laboratoriumi vizsgalatokat végezhet a Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion-val torténd hosszatavu kezelés alatt.
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Amennyiben sebészeti miitétre van sziiksége, kérjiik, tudassa orvosaval, hogy
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t szed.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nem javasolt a mas gyogyszerek altal kivaltott
extrapiramidalis tiinetek (mint az dnkéntelen mozgasok, remegés, izommerevség €s
izomosszehuzodasok) kezelésére.

Gyermekek és serdiilok

18 év alatti betegek esetében nem all rendelkezésre kell6 mennyiségii tapasztalat. Emiatt a
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hasznalata gyermekek vagy serdiilok esetében nem ajanlott.

Egyéb gyogyszerek és a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirol, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Ne szedje a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t, ha bizonyos gyogyszereket szed depresszio
kezelésére (szelektiv MAO-A és MAO-B gatloszerek kombinacioi, vagy nem-szelektiv MAO-gatlok).

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion fokozhatja bizonyos gyogyszerek hatasait és mellékhatasait.

Ide tartoznak:

- adepresszio kezelésére hasznalt gyogyszerek, mint a moklobemid, az amitriptilin, a dezipramin, a
maprotilin, a venlafaxin és a paroxetin

- arimiterol és az izoprenalin, melyeket 1égz6szervi megbetegedések kezelésére alkalmaznak

- az adrenalin, amelyet stlyos allergias reakciok esetén alkalmaznak

- anoradrenalin, a dopamin, és a dobutamin, amelyeket a szivbetegségek és az alacsony vérnyomas
kezelésésre alkalmaznak

- azalfa-metildopa, amelyet a magas vérnyomas kezelésére alkalmaznak

- az apomorfin, amelyet a Parkinson-kor kezelésére alkalmaznak.

Bizonyos gyogyszerek gyongithetik a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hatéasait. Ezek kozé
tartoznak a kovetkezok:

- amentalis zavarok, valamint a hanyinger és hanyas kezelésére hasznalt dopamin antagonistak.
- fenitoin, amelyet a gércsrohamok megel6zésére hasznalnak

- papaverin, amelyet az izmok ellazitasara hasznalnak.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nehezebbé teheti a vas felszivodasat. Ezért ne szedjen
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t és vaspotlo készitményeket egyidejiileg. Miutan
valamelyikiiket bevette, varjon legalabb 2-3 ora hosszat, mieldtt bevenné a masikat.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion egyidejii étellel és itallal

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion bevehetd étkezés kdzben, vagy attdl fiiggetleniil. Bizonyos
betegek esetében a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion esetleg nem jol szivodik fel akkor, ha
fehérjékben gazdag taplalékkal (példaul husok, halételek, tejtermékek, magvak és dioféleségek)
egylitt, vagy roviddel annak elfogyasztdsa utan veszik be. Forduljon kezel8orvosahoz, ha gy érzi,
hogy ez Onre is vonatkozik.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen a kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kezelés ideje alatt nem szabad szoptatni.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
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A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion csokkentheti a vérnyomast, ami miatt megszédiilhet. Ezért
kiilonosen dvatosnak kell lennie, ha gépjarmiivet vezet, vagy barmilyen szerszammal dolgozik, illetve
gépet hasznal.

Ha nagyon almosnak érzi magat, vagy ha azt veszi észre, hogy néha hirtelen dlomba zuhan, varjon
addig, amig teljesen fel nem ¢bred, miel6tt vezetni kezdene, vagy barmely olyan tevékenységbe fogna,
amely éberséget igényel. Kiilonben sulyos sériilés kockazatanak vagy életveszélynek teheti ki onmagat
¢és masokat.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szacharozt tartalmaz

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szacharozt tartalmaz (1,6 mg tablettanként). Amennyiben
kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat,
miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

Ez a gydgyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz maximalis napi adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t?

Ezt a gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészeét.

Felnéttek és iddsek szamadra:

- Kezel6orvosa pontosan meg fogja mondani, hogy naponta hany Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion tablettat vegyen be.

- A tablettakat nem szabad kettétorni, vagy kisebb darabokra torni.

- Egyszerre mindig csak egy tablettat vegyen be.

- Attdl fiiggden, hogy hogyan reagal a kezelésre, kezeldorvosa magasabb vagy alacsonyabb dozist
javasolhat.

- Ha a 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 vagy 150 mg/37,5 mg/200 mg tablettat szedi,
ne vegyen be egy nap alatt 10 darabnal tobbet.

Forduljon kezel6orvosadhoz vagy gyogyszerészéhez, amennyiben gy érzi, hogy a
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hatésa tal erds vagy tul gyenge, illetve ha lehetséges
mellékhatasokat tapasztal.

1. kép

A tartaly elsd felbontdsdhoz: nyissa ki a kupakot, majd a
hiivelykujjaval addig nyomja a lezarast, amig az be nem
szakad. Lasd 1. kép.

Ha az eldirtnal tobb Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettit vett be

Ha véletleniil tobb Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettat vett be, mint amennyit kellett
volna, haladéktalanul forduljon kezelGorvosadhoz vagy gyogyszerészéhez. Tuladagolas esetén
zavarodottsagot vagy izgatottsagot érezhet, a szivverése a megszokottnal lassabb vagy szaporabb
lehet, illetve a borének, a nyelvének, a szemének vagy a vizeletének a szine megvaltozhat.

Ha elfelejtette bevenni a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettit

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara.

73



Ha t6bb mint 1 6ra van hatra a kdvetkez6 adag idépontjaig:
Vegyen be egy tablettat azonnal, amikor észreveszi, hogy az el6z6t elfelejtette, majd vegye be a
kovetkezd tablettat a szokasos idében.

Ha kevesebb, mint 1 éra van hatra a kovetkez6 adag id6pontjaig:
Vegyen be egy tablettat azonnal, amikor észreveszi, hogy az eldzot elfelejtette, varjon egy orat, azutan
vegyen be még egy tablettat. Ezt koveten a szokasos rend szerint szedje be a gydgyszert.

Mindig hagyjon legalabb egy orat a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettdk bevétele kozott,
hogy elkertilje a lehetséges mellékhatasokat.

Ha idé6 elott abbahagyja a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedését

Ne hagyja abba a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedését, hacsak orvosa ezt kiilon nem
mondja Onnek. Ilyen esetben, tiineteinek megfeleld kontrollalasa érdekében lehet, hogy orvosanak
modositania kell egyéb, Parkinson-kor ellen szedett gyogyszereit, kiilonos tekintettel a levodopara. Ha
hirtelen abbahagyja a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion és egyéb antiparkinson gyogyszer
szedését, az nem kivant mellékhatasokat eredményezhet.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ha e mellékhatasok barmelyikét észleli, minél elobb beszéljen orvosaval. A
mellékhatasok koziil sokat enyhiteni lehet az alkalmazott dozis kiigazitasaval.

Ha a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kezelés id6tartama alatt az alabbi tlineteket tapasztalja,

azonnal forduljon orvosahoz:

- Az izmai nagyon merevek lesznek, vagy erésen rangatdznak, remegést, izgatottsagot,
zavartsagot, lazat, illetve gyors szivverést tapasztal, vagy erés vérnyomasingadozast észlel. A
fentiek a neuroleptikus malignus szindroma (NMS, amely a kozponti idegrendszeri betegségek
kezelésére hasznalt gyogyszerekkel szembeni ritka, sulyos reakcid) vagy a rabdomiolizis nevil
ritka, sulyos izombetegség tiinetei lehetnek.

- Allergias reakcio, melynek a kovetkezo tiinetei lehetnek: csalankiiités, viszketés, borkiiités,
arcanak, ajkainak, nyelvének vagy torkanak megduzzadasa. Ez utdbbi 1égzési vagy nyelési
nehézséget okozhat.

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1_beteget érinthet):
- akaratlan mozgasok (diszkinéziak)

- émelygés (hanyinger)

- a vizelet artalmatlan, barnas-vords elszinezodése

- izomfajdalom

- hasmenés.

Gyakori (10 beteghbdl legfeljebb 1 _beteget érinthet):
szédiilés vagy ajulas a vérnyomascsokkenés kovetkeztében, magas vérnyomas

- a Parkinson-kor tiineteinek rosszabbodasa, szédiilés, kabasag

- hanyas, hasi fajdalom és diszkomfort, gyomorégés, szajszarazsag, székrekedés

- almatlansag, hallucinaciok, zavartsag, kiilonds almok (rémalmok is), faradtsag

- a mentalis allapotban bekovetkezd valtozasok — ideértve a kdvetkezOket: memoriaproblémak,
szorongas és depresszio (esetleg ongyilkossagi gondolatokkal)

- sziv- vagy verOérbetegség okozta események (pl. mellkasi fajdalom), pulzusszam-valtozas vagy
szivritmuszavar

- gyakoribb elesés
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- l1égszomj

- erds 1zzadas, kiiitések

- izomgoresok, labdagadas

- homalyos latas

- vérszegénység

- étvagytalansag, testsulycsokkenés
- fejfajas, iziileti fajdalom

- hugyuti fert6zés.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 _beteget érinthet):

- szivroham

- vérzés a belekben

- a vérsejtek elvaltozasai amelyek vérzéshez vezethetnek, majfunkcios vizsgalatok koros
eredményei

- gorcsrohamok

- izgatottsag

- pszichotikus tiinetek

- vastagbélgyulladas (kolitisz)

- a vizeleten kiviil egyéb elszinezédések (példaul bér, kormak, haj, verejték)

- nyelési nehézség

- vizelési képtelenség.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre dllo adatokbol nem dllapithato meg)

A motoros tlinetek szabalyozasahoz elegenddnél nagyobb Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-
adagok utdni vagyakozas dopamin diszregulacids szindroma néven ismert. A
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nagy adagjainak bevételét kovetéen egyes betegek sulyos,
rendellenes, nem akaratlagos mozgasokat (diszkinéziat), valamint hangulatvaltozasokat vagy egyéb
mellékhatasokat tapasztalnak.

Az alabbi mellékhatasokrol is beszamoltak:
- majgyulladas (hepatitisz)
- viszketés.

Az alabbi mellékhatasokat észlelheti:
- Képtelen ellenallni a kisértésnek, hogy olyan cselekedetet hajtson végre, amely karos lehet,
mint példaul:
- a komoly személyes vagy csaladot érint6 kdvetkezmények ellenére is erds késztetés a tulzott
mértékil szerencsejatékra
- megvaltozott vagy fokozott szexualis érdeklédés és viselkedés, ami jelentSsen érinti Ont
vagy masokat, példaul a felfokozott szexualis késztetés
- befolyasolhatatlan, mértéktelen vasarlas vagy koltekezés
- falasroham (nagy mennyiségii étel elfogyasztasa rovid ido alatt) vagy kényszeres evés (a
normalisnal nagyobb mennyiségii és az ¢hség kielégitéséhez sziikségesnél tobb étel
elfogyasztasa).

Mondja el kezel6orvosanak, ha ezen viselkedések barmelyikét észleli. Megbeszéli Onnel a tiinetek
kezelésének vagy csokkentésének modszereit.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A tartalyon és dobozon a feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd) utan ne szedje a gyogyszert. A
lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

A gybgyszer nem igényel kiilonleges tarolasi koriilményeket.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a koérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

- A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hatdéanyagai a kovetkezok: levodopa, karbidopa és
entakapon.

- 125 mg levodopa, 31,25 mg karbidopa és 200 mg entakapon tablettanként a
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 125 mg/31,25 mg/200 mg tablettaban.

- A tablettamag egyéb 0sszetevoi: kroszkarmelloz-natrium, magnézium-sztearat,
kukoricakeményitd, mannitol (E421), és povidon (E1201).

- A filmbevonat 6sszetevoi a glicerin (85 szdzalékos) (E422), hipromell6z, magnézium-sztearat,
poliszorbat 80, voros vas-oxid (E172), szacharoz, és titan-dioxid (E171).

Milyen a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A 125 mg/31,25 mg/200 mg Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tabletta vilagos barnasvords,
ovalis filmtabletta, az egyik oldalan ,,LCE 125” jelzéssel.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 125 mg/31,25 mg/200 mg 6t kiilonb6z6 csomagolasi
egységben kertiil forgalomba (10, 30, 100, 130 vagy 175 tabletta). Nem feltétleniil mindegyik
kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finnorszag

Gyarté

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finnorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Orion Corporation Orion Corporation
Tél/Tel: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261
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Bbarapus
Orion Corporation
Ten.: +358 10 4261

Ceska republika
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

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

Espafia
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

Kvmpog
Orion Corporation
TnA: +358 10 4261

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

Magyarorszag
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

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

Romania
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



Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

A betegtajékoztato legutobbi felillvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
https://www.ema.europa.eu. talalhato.

78


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

Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 150 mg/37,5 mg/200 mg filmtabletta
levodopa/karbidopa/entakapon

Mielott elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

1.

SV

Milyen tipust gyogyszer a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedése eldtt

Hogyan kell szedni a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion és milyen betegségek
esetén alkalmazhaté?

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion harom hatéanyagot (levodopa, karbidopa, entakapon)
tartalmaz egy filmbevonata tablettaban. A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t a Parkinson-kor
kezelésére alkalmazzak.

A Parkinson-kort a dopamin nevii anyag alacsony szintje okozza az agyban. A levodopa emeli a
dopamin mennyiségét és ilymodon csokkenti a Parkinson-kor tiineteit. A karbidopa és az entakapon
javitjak a levodopa antiparkinson hatasait.

2.

Tudnivalék a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedése elott

Ne szedje a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t, ha

allergias (tulérzékeny) a levodopara, karbidopara, entakaponra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevojére

keskeny szemzugli glaukomaja van (egyfajta szembetegség)

mellékvese-daganata van

bizonyos gyogyszereket szed depresszio kezelésére (szelektiv MAO-A és MAO-B gatloszerek
kombinécidi, vagy nem-szelektiv MAO-gatlok)

valaha is volt neuroleptikus malignus szindromaja (NMS — ez egy ritkan eléforduld mellékhatas
olyan gyogyszereknél, amelyeket sulyos mentalis zavarok kezelésére hasznalnak).

valaha is volt nem traumas rabdomiolizise (egy ritka izombetegség)

sulyos majbetegségben szenved.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
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A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedése el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy

gyogyszerészével, ha On az alabbiak valamelyikében szenved vagy szenvedett valamikor:

- szivroham, vagy egyéb szivbetegség, ideértve a szivritmuszavart is vagy barmilyen érbetegség

- asztma vagy egyéb tiidobetegség

- majbetegség, mert ez sziikségessé teheti a dozis modositasat;

- vese- vagy hormonbetegség

- gyomorfekély vagy gorcsrohamok

- ha tartés hasmenést észlel, beszéljen kezeldorvosaval, mert az a vastagbél gyulladasanak jele
lehet;

- sulyos mentalis zavar, példaul pszichdzis, barmely formaja

- kronikus nyilt zuga z6ldhalyog (glaukéma), mert ez sziikségessé teheti a dozis modositasat, és
lehet, hogy a szeme belsejében fenndlld nyomast folyamatosan ellenérizni kell.

Beszéljen a kezelGorvosaval, ha jelenleg az alabbi gydgyszerek valamelyikét szedi:

- antipszichotikumok (pszichozis kezelésére alkalmazott gyogyszerek)

- olyan gyogyszer, amely iilésbol vagy fekvésbdl torténd felallaskor alacsony vérnyomast
okozhat. Tudnia kell, hogy a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tovabb ronthatja ezt a
hatast.

Beszéljen a kezelorvosaval, ha a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kezelés idétartama alatt:

- észreveszi, hogy izmai nagyon merevek lesznek, vagy erésen rangatoznak, vagy ha remegést,
izgatottsagot, zavartsagot, lazat, vagy gyors pulzust tapasztal, illetve a vérmyomasa erésen
ingadozik. Ha ezek koziil barmelyik el6fordul, haladéktalanul lépjen érintkezésbe
kezel6orvosaval!

- depressziosnak érzi magat, ongyilkossagi gondolatai vannak, vagy szokatlan valtozasokat vesz
észre a magatartdsdban

- észreveszi, hogy néha hirtelen elalszik, vagy ha nagyon aluszékonynak érzi magat. Ha ez
eléfordul, ne vezessen gépjarmiivet, és ne kezeljen semmilyen eszkdzt vagy gépet (lasd ”A
készitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre” cimii
pontot)

- észreveszi, hogy akaratlan mozgasai kezdddnek, vagy azok rosszabbodnak, miutan elkezdte
szedni a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t. Ha ez torténik, forduljon kezel6orvosahoz,
mivel lehet, hogy meg kell valtoztatni antiparkinson gydgyszereinek dozisat

- hasmenést tapasztal; ekkor ajanlott a teststlyanak folyamatos figyelése abbol a célbdl, hogy a
potencialisan eléforduld, tilzott mértékii fogyast elkeriiljék

- fokozatosan elveszti étvagyat, gyengeséget/kimertiltséget tapasztal, vagy relative rovid idén
beliil veszit a testsulyabol. Ha ez megtorténik, meg kell fontolni egy altalanos orvosi kivizsgalas
elvégzését, beleértve a majfunkciod értékelését is

- ugy érzi, hogy abba kell hagynia a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hasznalatat; olvassa
el a ,,Ha id6 eldtt abbahagyja a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedését” c. szakaszt.

Tajékoztassa kezel8orvosat, ha On vagy csaladtagja/gondozoja észreveszi, hogy Onnél a fiiggdségre
utald tiinetek 1épnek fel, melyek a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion és a Parkinson-kor
kezelésére alkalmazott egyéb gyogyszerek nagyobb adagjai utani vagyakozast idéznek eld.

Mondja el kezeléorvosanak, ha On vagy az On csaladja/gondozoja azt veszi észre, hogy Onnél olyan
késztetések vagy ellenallhatatlan vagyak jelentkeznek, melyek miatt az Onnél megszokottol eltérd
modon viselkedik, vagy ha nem tud ellenallni olyan inditéknak, késztetésnek vagy kisértésnek, hogy
olyan meghatirozott tevékenységeket végezzen, amelyek az On vagy masok szdmara artalmasak
lehetnek. Ezeket a viselkedéseket impulzus-kontroll zavaroknak nevezik, és kozéjiik tartozik a
szenvedélyes szerencsejaték, a fokozott evés vagy koltekezés, a korosan felfokozott nemi vagy vagy a
fokoz6do szexualis gondolatokba vagy érzelmekbe valo belefeledkezés. Lehet, hogy kezelGorvosanak
felil kell vizsgalnia a kezelését.

A kezelGorvosa rendszeres laboratoriumi vizsgalatokat végezhet a Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion-val torténd hosszatavu kezelés alatt.
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Amennyiben sebészeti mutétre van sziiksége, kérjiik, tudassa orvosaval, hogy
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t szed.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nem javasolt a mas gyogyszerek altal kivaltott
extrapiramidalis tiinetek (mint az dnkéntelen mozgasok, remegés, izommerevség €s
izomosszehuzodasok) kezelésére.

Gyermekek és serdiilok

18 év alatti betegek esetében nem all rendelkezésre kell6 mennyiségii tapasztalat. Emiatt a
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hasznalata gyermekek vagy serdiilok esetében nem ajanlott.

Egyéb gyogyszerek és a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirol, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Ne szedje a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t, ha bizonyos gyogyszereket szed depresszio
kezelésére (szelektiv MAO-A és MAO-B gatloszerek kombinacidja, vagy nem-szelektiv
MAO-gatlok).

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion fokozhatja bizonyos gyogyszerek hatasait és mellékhatasait.

Ide tartoznak:

- adepresszid kezelésére hasznalt gyogyszerek, mint a moklobemid, az amitriptilin, a dezipramin, a
maprotilin, a venlafaxin és a paroxetin

- arimiterol és az izoprenalin, melyeket 1égz0szervi megbetegedések kezelésére alkalmaznak

- az adrenalin, amelyet stlyos allergias reakciok esetén alkalmaznak

- anoradrenalin, a dopamin, és a dobutamin, amelyeket a szivbetegségek és az alacsony vérnyomas
kezelésésre alkalmaznak

- az alfa-metildopa, amelyet a magas vérmyomas kezelésére alkalmaznak

- az apomorfin, amelyet a Parkinson-kor kezelésére alkalmaznak.

Bizonyos gyogyszerek gyongithetik a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hatéasait. Ezek kozé
tartoznak a kovetkezok:

- amentalis zavarok, valamint hanyinger és hanyas kezelésére hasznalt dopamin antagonistak.

- fenitoin, amelyet a gércsrohamok megel6zésére hasznalnak

- papaverin, amelyet az izmok ellazitdsara hasznalnak.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nehezebbé teheti a vas felszivodasat. Ezért ne szedjen
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t ¢és vaspotlo készitményeket egyidejlileg. Miutan
valamelyikiiket bevette, varjon legalabb 2-3 ora hosszat, mieldtt bevenné a masikat.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion egyidejii bevétele étellel és itallal

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion bevehetd étkezés kozben, vagy attol fiiggetleniil. Bizonyos
betegek esetében a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion esetleg nem jol szivodik fel akkor, ha
fehérjékben gazdag taplalékkal (példaul husok, halételek, tejtermékek, magvak és dioféleségek)
egyltt, vagy roviddel annak elfogyasztasa utan veszik be. Forduljon kezel8orvosahoz, ha ugy érzi,
hogy ez Onre is vonatkozik.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen a kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kezelés ideje alatt nem szabad szoptatni.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion csokkentheti a vérnyomast, ami miatt megszédiilhet. Ezért
kiilonosen ovatosnak kell lennie, ha gépjarmiivet vezet, vagy barmilyen szerszammal dolgozik, illetve
gépet hasznal.

Ha nagyon almosnak €rzi magat, vagy ha azt veszi észre, hogy néha hirtelen alomba zuhan, varjon
addig, amig teljesen fel nem ébred, miel6tt vezetni kezdene vagy barmely olyan tevékenységbe fogna,
amely éberséget igényel. Kiilonben stlyos sériilés kockazatanak vagy életveszélynek teheti ki Gnmagat
¢és masokat.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szacharézt és natriumot tartalmaz

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szacharozt tartalmaz (1,9 mg tablettanként). Amennyiben
kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat,
miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

Ez a gydgyszer 2,6 mg natriumot (konyhasd/asztali so f6 alkotdeleme) tartalmaz filmtablettanként. A
maximalisan javasolt napi adag (10 tabletta) 26 mg natriumot tartalmaz. Ez megfelel a felndtteknél
ajanlott maximalis napi natriumbevitel 1,3%-anak.

3. Hogyan Kell szedni a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t?

Ezt a gydgyszert mindig az kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden
szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illeten, kérdezze meg kezel6orvosat vagy
gyogyszerészeét.

Felnéttek és id6sek szamara:

- Kezel6orvosa pontosan meg fogja mondani, hogy naponta hany Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion tablettat vegyen be.

- A tablettdkat nem szabad kettétorni, vagy kisebb darabokra torni.

- Egyszerre mindig csak egy tablettat vegyen be.

- Attdl fiiggden, hogy hogyan reagal a kezelésre, kezel6orvosa magasabb vagy alacsonyabb dozist
javasolhat.

- Ha a 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 vagy 150 mg/37,5 mg/200 mg tablettat szedi,
ne vegyen be egy nap alatt 10 darabnal tobbet.

Forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez, amennyiben agy érzi, hogy a
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hatésa til erés vagy tal gyenge, illetve ha lehetséges
mellékhatasokat tapasztal.

1. kép

A tartaly els6 felbontasadhoz: nyissa ki a kupakot, majd a
hiivelykujjaval addig nyomja a lezarast, amig az be nem
szakad. Lasd 1. kép.

Ha az eléirtnal tobb Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettat vett be

Ha véletleniil tobb Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettat vett be, mint amennyit kellett
volna, haladéktalanul forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez. Tuladagolas esetén
zavarodottsagot vagy izgatottsagot érezhet, a szivverése a megszokottnal lassabb vagy szaporabb
lehet, illetve a borének, a nyelvének, a szemének vagy a vizeletének a szine megvaltozhat.

Ha elfelejtette bevenni a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettit
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Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara.

Ha t6bb mint 1 éra van hatra a kdvetkez6 adag idépontjaig:
Vegyen be egy tablettat azonnal, amikor észreveszi, hogy az el6z6t elfelejtette, majd vegye be a
kovetkezo tablettat a szokasos idében.

Ha kevesebb, mint 1 éra van hatra a kdvetkez6 adag iddpontjaig:
Vegyen be egy tablettat azonnal, amikor észreveszi, hogy az el6zot elfelejtette, varjon 1 orat, azutan
vegyen be még egy tablettat. Ezt kovetden a szokasos rend szerint szedje be a gyogyszert.

Mindig hagyjon legalabb egy orat a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettak bevétele kozott,
hogy elkertilje a lehetséges mellékhatasokat.

Ha idé elott abbahagyja a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedését

Ne hagyja abba a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedését, hacsak orvosa ezt kiilon nem
mondja Onnek. Ilyen esetben, tiineteinek megfeleld kontrolldlasa érdekében lehet, hogy orvosanak
modositania kell egyéb, Parkinson-kor ellen szedett gydgyszereit, kiilonds tekintettel a levodopara. Ha
hirtelen abbahagyja a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion és egyéb antiparkinson gyogyszer
szedését, az nem kivant mellékhatasokat eredményezhet.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ha e mellékhatasok barmelyikét észleli, minél elobb beszéljen orvosaval. A
mellékhatasok koziil sokat enyhiteni lehet az alkalmazott dozis kiigazitasaval.

Ha a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kezelés id6tartama alatt az alabbi tiineteket tapasztalja,

azonnal forduljon orvosahoz:

- Az izmai nagyon merevek lesznek, vagy er0sen rangatoznak, remegést, izgatottsagot,
zavartsagot, lazat, illetve gyors szivverést tapasztal, vagy er0s vérnyomasingadozast észlel. A
fentiek a neuroleptikus malignus szindroma (NMS, amely a kozponti idegrendszeri betegségek
kezelésére hasznalt gydgyszerekkel szembeni ritka, stilyos reakcid) vagy a rabdomiolizis nevii
ritka, stulyos izombetegség tiinetei lehetnek.

- Allergias reakcio, melynek a kovetkezo tiinetei lehetnek: csalankiiités, viszketés, borkiiités,
arcanak, ajkainak, nyelvének vagy torkanak megduzzadasa. Ez utdbbi 1égzési vagy nyelési
nehézséget okozhat.

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 _beteget érinthet):
- akaratlan mozgasok (diszkinéziak)

- émelygés (hanyinger)

- a vizelet artalmatlan, barnas-voros elszinezédése

- izomféjdalom

- hasmenés.

Gyakorl (10 beteghbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
szédiilés vagy ajulas a vérnyomascsokkenés kovetkeztében, magas vérnyomas

- a Parkinson-kor tlineteinek rosszabbodasa, szédiilés, kabasag

- hanyas, hasi fajdalom és diszkomfort, gyomorégés, szajszarazsag, székrekedés

- almatlansag, hallucinaciok, zavartsag, kiilonds almok (rémalmok is), faradtsag

- a mentalis allapotban bekdvetkezd valtozasok — ideértve a kdvetkezoket: memoriaproblémak,
szorongas és depresszid (esetleg ongyilkossagi gondolatokkal)
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- sziv- vagy ver6érbetegség okozta események (pl. mellkasi fajdalom), pulzusszam-valtozas vagy
szivritmuszavar

- gyakoribb elesés

- 1égszomj

- erds izzadas, kiiitések

- izomgoresok, labdagadas

- homalyos latas

- vérszegénység

- étvagytalansag, testsulycsokkenés

- fejfajas, iziileti fajdalom

- hugyuti fert6zés.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 _beteget érinthet):

- szivroham

- vérzés a belekben

- a vérsejtek elvaltozasai amelyek vérzéshez vezethetnek, majfunkcios vizsgalatok koros
eredményei

- gorcsrohamok

- izgatottsag

- pszichotikus tiinetek

- vastagbélgyulladas (kolitisz)

- a vizeleten kiviil egyéb elszinezddések (példaul bor, kormak, haj, verejték)

- nyelési nehézség

- vizelési képtelenség.

Nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre dllo adatokbol nem dllapithato meg):

A motoros tiinetek szabalyozasahoz elegendonél nagyobb Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-
adagok utani vagyakozas dopamin diszregulacios szindroma néven ismert. A
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nagy adagjainak bevételét kovetéen egyes betegek sulyos,
rendellenes, nem akaratlagos mozgasokat (diszkinéziat), valamint hangulatvaltozasokat vagy egyéb
mellékhatasokat tapasztalnak.

Az alabbi mellékhatasokrol is beszamoltak:
- majgyulladas (hepatitisz)
- viszketés.

Az alabbi mellékhatasokat észlelheti:
- Képtelen ellenallni a kisértésnek, hogy olyan cselekedetet hajtson végre, amely karos Iehet,
mint példaul:
- a komoly személyes vagy csaladot érint6 kdvetkezmények ellenére is erds késztetés a tulzott
mértékii szerencsejatékra;
- megvaltozott vagy fokozott szexualis érdeklédés és viselkedés, ami jelentSsen érinti Ont
vagy masokat, példaul a felfokozott szexualis késztetés;
- befolyasolhatatlan, mértéktelen vasarlas vagy koltekezés;
- falasroham (nagy mennyiségii étel elfogyasztasa rovid ido alatt) vagy kényszeres evés (a
normalisnal nagyobb mennyiségii és az ¢hség kielégitéséhez sziikségesnél tobb étel
elfogyasztasa).

Mondja el kezel8orvosanak, ha ezen viselkedések barmelyikét észleli. Megbeszéli Onnel a tiinetek
kezelésének vagy csokkentésének modszereit.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécié 4lljon
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rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t tarolni?
A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A tartalyon és dobozon a feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd) utan ne szedje a gyogyszert. A
lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

A gybgyszer nem igényel kiilonleges tarolasi koriilményeket.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

- A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hatéanyagai a kdvetkezok: levodopa, karbidopa és
entakapon.

- 150 mg levodopa, 37,5 mg karbidopa ¢és 200 mg entakapon tablettdnként a
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 150 mg/37,5 mg/200 mg tablettaban.

- A tablettamag egyéb Osszetevoi a kroszkarmelloz-natrium, magnézium-sztearat,
kukoricakeményitd, mannitol (E421), és povidon (E 1201).

- A filmbevonat 6sszetevdi a glicerin (85 szazalékos) (E422), hipromell6z, magnézium-sztearat,
poliszorbat 80, voros vas-oxid (E172), szacharodz, titan-dioxid (E171), és sarga vas-oxid (E172).

Milyen a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 150 mg/37,5 mg/200 mg barnas- vagy sziirkésvoros,
hosszukas ellipszis alaku, torévonal nélkiili filmtabletta, egyik oldalan ,,LCE 150" jelzéssel.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hat kiilonbdzé csomagolasi egységben keriil forgalomba
(10, 30, 100, 130, 175 vagy 250 tabletta). Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi
forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finnorszag

Gyarté

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finnorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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Belgié/Belgique/Belgien
Orion Corporation
Tél/Tel: +358 10 4261

Bbarapus
Orion Corporation
Ten.: +358 10 4261

Ceska republika
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

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

Espafia
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

Lietuva
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

Magyarorszag
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

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

Romania
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
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Kvnpog Sverige

Orion Corporation Orion Pharma AB
TnA: +358 10 4261 Tel: +46 8 623 6440
Latvija

Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

A betegtajékoztato legutobbi felillvizsgalatanak datuma:
Egyéb informacioéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
https://www.ema.europa.eu. talalhato.
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 175 mg/43,75 mg/200 mg filmtabletta
levodopa/karbidopa/entakapon

Miel6tt elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosit vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

1.

SV

Milyen tipust gyogyszer a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedése eldtt

Hogyan kell szedni a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion és milyen betegségek
esetén alkalmazhaté?

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion harom hatéanyagot (levodopa, karbidopa, entakapon)
tartalmaz egy filmbevonata tablettaban. A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t a Parkinson-kor
kezelésére alkalmazzak.

A Parkinson-kort a dopamin nevii anyag alacsony szintje okozza az agyban. A levodopa emeli a
dopamin mennyiségét és ilymodon csokkenti a Parkinson-kor tiineteit. A karbidopa és az entakapon
javitjak a levodopa antiparkinson hatasait.

2.

Tudnivalék a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedése elott

Ne szedje a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t, ha

allergias (tulérzékeny) a levodopara, karbidopara, entakaponra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevojére

keskeny szemzugli glaukomaja van (egyfajta szembetegség)

mellékvese-daganata van

bizonyos gyogyszereket szed depresszio kezelésére (szelektiv MAO-A és MAO-B gatloszerek
kombinécidi, vagy nem-szelektiv MAO-gatlok)

valaha is volt neuroleptikus malignus szindromaja (NMS — ez egy ritkan eléforduld mellékhatas
olyan gyogyszereknél, amelyeket stilyos mentalis zavarok kezelésére hasznalnak)

valaha is volt nem traumés rabdomiolizise (egy ritka izombetegség)

sulyos majbetegségben szenved.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
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A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedése elott beszéljen a kezelGorvosaval vagy

gyogyszerészével, ha On az alabbiak valamelyikében szenved vagy szenvedett valamikor:

- szivroham, vagy egyéb szivbetegség, ideértve a szivritmuszavart is vagy barmilyen érbetegség;

- asztma vagy egyéb tiidébetegség;

- majbetegség, mert ez sziikségessé teheti a dozis modositasat;

- vese-, vagy hormonbetegség;

- gyomorfekély vagy gorcsrohamok;

- ha tartds hasmenést észlel, beszéljen kezel6orvosaval, mert az a vastagbél gyulladasanak jele
lehet;

- sulyos mentalis zavar, példaul pszichdzis, barmely formaja;

- kronikus nyilt zugt zoldhalyog (glaukoma), mert ez sziikségessé teheti a dozis modositasat, €s
lehet, hogy a szeme belsejében fennalld nyomast folyamatosan ellendrizni kell.

Beszéljen a kezelborvosaval, ha jelenleg az alabbi gyogyszereket valamelyikét szedi:

- antipszichotikumokat (a pszich6zis kezelésére alkalmazott gyogyszerek)

- olyan gyogyszer, amely iilésbol vagy fekvésbol torténd felallaskor alacsony vérnyomast
okozhat. Tudnia kell, hogy a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tovabb ronthatja ezt a
hatast.

Beszéljen a kezelGorvosaval, ha a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kezelés ideje alatt:

- észreveszi, hogy izmai nagyon merevek lesznek, vagy erésen rangatoznak, vagy ha remegést,
izgatottsagot, zavartsagot, lazat, vagy gyors pulzust tapasztal, illetve a vérnyomasa erésen
ingadozik. Ha ezek koziil barmelyik el6fordul, haladéktalanul lépjen érintkezésbe
kezel6orvosaval!

- depressziosnak érzi magat, ongyilkossagi gondolatai vannak, vagy szokatlan valtozasokat vesz
észre a magatartdsdban

- észreveszi, hogy néha hirtelen elalszik, vagy ha nagyon aluszékonynak érzi magat. Ha ez
eléfordul, ne vezessen gépjarmiivet, és ne kezeljen semmilyen eszkodzt vagy gépet (lasd ”A
készitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre” cimii
pontot).

- észreveszi, hogy akaratlan mozgasai kezdddnek, vagy azok rosszabbodnak, miutan elkezdte
szedni a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t. Ha ez torténik, forduljon kezel6orvosahoz,
mivel lehet, hogy meg kell valtoztatni antiparkinson gyogyszereinek dozisat.

- hasmenést tapasztal; ajanlott a teststlyanak folyamatos figyelése abbdl a célbol, hogy a
potencialisan eléforduld, tilzott mértékii fogyast elkeriiljék.

- fokozatosan elveszti étvagyat, gyengeséget/kimeriiltséget tapasztal, vagy relative rovid idén
beliil veszit a testsulyabol. Ha ez megtorténik, meg kell fontolni egy altalanos orvosi kivizsgalas
elvégzését, beleértve a majfunkcio értékelését is.

- ugy érzi, hogy abba kell hagynia a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hasznalatat; olvassa
el a ,,Ha id6 el6tt abbahagyja a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedését” c. szakaszt.

T4jékoztassa kezeldorvosat, ha On vagy csaladtagja/gondozodja észreveszi, hogy Onnél a fiiggdségre
utal¢ tiinetek 1épnek fel, melyek a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion és a Parkinson-kor
kezelésére alkalmazott egyéb gyogyszerek nagyobb adagjai utani vagyakozast idéznek eld.

Mondja el kezel8orvosanak, ha On vagy az On csaladja/gondozoja azt veszi észre, hogy Onnél olyan
késztetések vagy ellendllhatatlan vagyak jelentkeznek, melyek miatt az Onnél megszokottol eltéré
moédon viselkedik, vagy ha nem tud ellenallni olyan inditéknak, késztetésnek vagy kisértésnek, hogy
olyan, meghatarozott tevékenységeket végezzen, amelyek az On vagy masok szamara artalmasak
lehetnek. Ezeket a viselkedéseket impulzus-kontroll zavaroknak nevezik, és kdzéjiik tartozik a
szenvedélyes szerencsejatek, a fokozott evés vagy koltekezés, a korosan felfokozott nemi vagy vagy a
fokoz6do szexualis gondolatokba vagy érzelmekbe valo belefeledkezés. Lehet, hogy kezeldorvosanak
feliil kell vizsgélnia a kezelését.

A kezel6orvosa rendszeres laboratoriumi vizsgalatokat végezhet a Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion-val torténd hosszatavu kezelés alatt.
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Amennyiben sebészeti miitétre van sziiksége, kérjiik, tudassa orvosaval, hogy
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t szed.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nem javasolt a mas gyogyszerek altal kivaltott
extrapiramidalis tiinetek (mint az dnkéntelen mozgasok, remegés, izommerevség €s
izomosszehuzodasok) kezelésére.

Gyermekek és serdiilok

18 év alatti betegek esetében nem all rendelkezésre kell6 mennyiségii tapasztalat. Emiatt a
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hasznalata gyermekek vagy serdiilok esetében nem ajanlott.

Egyéb gyogyszerek és a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Ne szedje a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t, ha bizonyos gyogyszereket szed depresszio
kezelésére (szelektiv MAO-A és MAO-B gatloszerek kombinacioi, vagy nem-szelektiv MAO-gatlok).

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion fokozhatja bizonyos gyogyszerek hatasait és mellékhatasait.

Ide tartoznak:

- adepresszio kezelésére hasznalt gyogyszerek, mint a moklobemid, az amitriptilin, a dezipramin, a
maprotilin, a venlafaxin és a paroxetin

- arimiterol és az izoprenalin, melyeket 1égzdszervi megbetegedések kezelésére alkalmaznak

- az adrenalin, amelyet stlyos allergias reakciok esetén alkalmaznak

- anoradrenalin, a dopamin, és a dobutamin, amelyeket a szivbetegségek és az alacsony vérnyomas
kezelésésre alkalmaznak

- azalfa-metildopa, amelyet a magas vérnyomas kezelésére alkalmaznak

- az apomorfin, amelyet a Parkinson-kor kezelésére alkalmaznak.

Bizonyos gyogyszerek gyongithetik a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hatasait. Ezek kozé
tartoznak a kovetkezok:

- amentalis zavarok, valamint a hanyinger és hanyas kezelésére hasznalt dopamin antagonistak.
- fenitoin, amelyet a gércsrohamok megel6zésére hasznalnak

- papaverin, amelyet az izmok ellazitasara hasznalnak.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nehezebbé teheti a vas felszivodasat. Ezért ne szedjen
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t és vaspotlo készitményeket egyidejlileg. Miutan
valamelyikiiket bevette, varjon legalabb 2-3 ora hosszat, mieldtt bevenné a masikat.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion egyidejii bevétele étellel és itallal

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion bevehetd étkezés kozben, vagy attol fiiggetleniil. Bizonyos
betegek esetében a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion esetleg nem jol szivodik fel akkor, ha
fehérjékben gazdag taplalékkal (példaul husok, halételek, tejtermékek, magvak és dioféleségek)

egylitt, vagy roviddel annak elfogyasztasa utan veszik be. Forduljon kezel8orvosahoz, ha tgy érzi,
hogy ez Onre is vonatkozik.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen a kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kezelés ideje alatt nem szabad szoptatni.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
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A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion csokkentheti a vérnyomast, ami miatt megszédiilhet. Ezért
kiilondsen ovatosnak kell lennie, ha gépjarmiivet vezet, vagy barmilyen szerszammal dolgozik, illetve
gépet hasznal.

Ha nagyon almosnak érzi magat, vagy ha azt veszi észre, hogy néha hirtelen alomba zuhan, varjon
addig, amig teljesen fel nem ébred, miel6tt vezetni kezdene, vagy barmely olyan tevékenységbe fogna,
amely éberséget igényel. Kiilonben sulyos sériilés kockazatanak vagy életveszélynek teheti ki onmagat
¢és masokat.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szacharozt tartalmaz

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szacharozt tartalmaz (1,89 mg tablettanként). Amennyiben
kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat,
miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz maximalis napi adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t?

Ezt a gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Felnottek és idések szamara:
- Kezel6orvosa pontosan meg fogja mondani, hogy naponta hany Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion tablettat vegyen be.
- A tablettdkat nem szabad kettétomi, vagy kisebb darabokra torni.
- Egyszerre mindig csak egy tablettat vegyen be.
- Attdl fiiggden, hogy hogyan reagél a kezelésre, kezeldorvosa magasabb vagy alacsonyabb dozist
javasolhat.
- Ha a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 175 mg/43,7 mg/200 mg tablettat szedi, ne vegyen
be egy nap alatt 8 darabnal tobbet.

Forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez, amennyiben Ggy érzi, hogy a
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hatésa til erés vagy tal gyenge, illetve ha lehetséges
mellékhatasokat tapasztal.

1. kép

A tartaly els6 felbontasadhoz: nyissa ki a kupakot, majd a
hiivelykujjaval addig nyomja a lezarast, amig az be nem
szakad. Lasd 1. kép.

Ha az eléirtnal tobb Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettat vett be

Ha véletleniil tobb Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettat vett be, mint amennyit kellett
volna, haladéktalanul forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez. Tuladagolas esetén
zavarodottsagot vagy izgatottsagot érezhet, a szivverése a megszokottnal lassabb vagy szaporabb
lehet, illetve a bérének, a nyelvének, a szemének vagy a vizeletének a szine megvaltozhat.

Ha elfelejtette bevenni a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettit

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara.

Ha t6bb mint 1 éra van hatra a kovetkez0 adag idOpontjaig:
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Vegyen be egy tablettat azonnal, amikor észreveszi, hogy az el6z6t elfelejtette, majd vegye be a
kovetkezd tablettat a szokdsos id6ben.

Ha kevesebb, mint 1 éra van hatra a kovetkez6 adag idépontjaig:
Vegyen be egy tablettat azonnal, amikor észreveszi, hogy az eldzdt elfelejtette, varjon egy orat, azutan
vegyen be még egy tablettat. Ezt kovetden a szokésos rend szerint szedje be a gyogyszert.

Mindig hagyjon legalabb egy orat a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettdk bevétele kozott,
hogy elkeriilje a lehetséges mellékhatasokat.

Ha idé elott abbahagyja a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedését

Ne hagyja abba a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedését, hacsak orvosa ezt kiilon nem
mondja Onnek. Ilyen esetben, tiineteinek megfelelé kontrolldlasa érdekében lehet, hogy orvosanak
modositania kell egyéb, Parkinson-kor ellen szedett gyogyszereit, kiilonos tekintettel a levodopara. Ha
hirtelen abbahagyja a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ¢s egyéb antiparkinson gyogyszer
szedését, az nem kivant mellékhatasokat eredményezhet.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ha e mellékhatasok barmelyikét észleli, minél el6bb beszéljen orvosaval. A
mellékhatasok koziil sokat enyhiteni lehet az alkalmazott dozis kiigazitasaval.

Ha a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kezelés idotartama alatt az alabbi tiineteket tapasztalja,

azonnal forduljon orvosahoz:

- Az izmai nagyon merevek lesznek, vagy erdsen rangatdznak, remegést, izgatottsagot,
zavartsagot, lazat, illetve gyors szivverést tapasztal, vagy er0s vérnyomasingadozast észlel. A
fentiek a neuroleptikus malignus szindroma (NMS, amely a kézponti idegrendszeri betegségek
kezelésére hasznalt gydgyszerekkel szembeni ritka, sulyos reakcid) vagy a rabdomiolizis nevii
ritka, sulyos izombetegség tiinetei lehetnek.

- Allergias reakcio, melynek a kovetkezo tiinetei lehetnek: csalankiiités, viszketés, borkiiités,
arcénak, ajkainak, nyelvének vagy torkanak megduzzadasa. Ez utobbi 1égzési vagy nyelési
nehézséget okozhat.

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1_beteget érinthet):
- akaratlan mozgasok (diszkinéziak)

- émelygés (hanyinger)

- a vizelet artalmatlan, barnas-vords elszinezodése

- izomféjdalom

- hasmenés.

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

- szédiilés vagy ajulas a vérnyomascsokkenés kovetkeztében, magas vérnyomas

- a Parkinson-kor tlineteinek rosszabbodasa, szédiilés, kabasag

- héanyas, hasi f4jdalom ¢és diszkomfort, gyomorégés, szajszarazsag, székrekedés

- almatlansag, hallucinaciok, zavartsag, kiilonos almok (rémalmok is), faradtsag

- a mentalis allapotban bekdvetkezd valtozasok — ideértve a kdvetkezoket: memoriaproblémak,
szorongas ¢s depresszio (esetleg ongyilkossagi gondolatokkal)

- sziv- vagy ver6érbetegség okozta események (pl. mellkasi fajdalom), pulzusszam-valtozas vagy
szivritmuszavar

- gyakoribb elesés

- l1égszomj
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- erds izzadas, kiiitések

- izomgoresok, labdagadas

- homalyos latas

- vérszegénység

- étvagytalansag, testsulycsokkenés
- fejfajas, iziileti fajdalom

- hugyuti fert6zés.

Nem gyakori (100 _betegbdl legfeljebb 1_beteget érinthet):

- szivroham

- vérzés a belekben

- a vérsejtek elvaltozasai amelyek vérzéshez vezethetnek, majfunkcios vizsgalatok koros
eredményei

- gorcsrohamok

- izgatottsag

- pszichotikus tiinetek

- vastagbélgyulladas (kolitisz)

- a vizeleten kiviil egyéb elszinezddések (példaul bor, kormok, haj, verejték)

- nyelési nehézség

- vizelési képtelenség.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre dllo adatokbol nem dllapithato meg):

A motoros tiinetek szabalyozasahoz elegendénél nagyobb Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-
adagok utdni vagyakozas dopamin diszregulacids szindroma néven ismert. A
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nagy adagjainak bevételét kovetden egyes betegek sulyos,
rendellenes, nem akaratlagos mozgasokat (diszkinéziat), valamint hangulatvaltozasokat vagy egyéb
mellékhatasokat tapasztalnak.

Az alabbi mellékhatasokrol is beszamoltak:
- majgyulladas (hepatitisz)
- viszketés.

Az alabbi mellékhatasokat észlelheti:
- Képtelen ellenallni a kisértésnek, hogy olyan cselekedetet hajtson végre, amely karos Iehet,
mint példaul:
- a komoly személyes vagy csaladot érintd kovetkezmények ellenére is erds késztetés a
tulzott mértéki szerencsejatékra;
- megvaltozott vagy fokozott szexualis érdeklédés és vislekedés, ami jelentésen érinti Ont
vagy masokat, példaul a felfokozott szexualis késztetés;
- befolyasolhatatlan, mértéktelen vasarlas vagy koltekezés;
- falasroham (nagy mennyiségii étel elfogyasztasa rovid id6 alatt) vagy kényszeres evés (a
normalisnal nagyobb mennyiségii és az éhség kielégitéséhez sziikségesnél tobb étel
elfogyasztasa).

Mondja el kezel6orvosanak, ha ezen viselkedések barmelyikét észleli. Megbeszéli Onnel a tiinetek
kezelésének vagy csokkentésének modszereit.

A dopaminpo6tlo kezelést, koztiik Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t, kapd betegek korében
olyan viselkedésbeli valtozasokat jelentettek, mint a hazardjatékra valo késztetés (koros
jatékszenvedély), vagy megnovekedett szexualis vagy és szexualis késztetés (megndvekedett nemi
vagy ¢és tulzott szexualis vagy).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.
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A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécié 4lljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A tartalyon és dobozon a feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd) utan ne szedje a gyogyszert. A
lejarati id6 a megadott honap utolso napjara vonatkozik.

A gybgyszer nem igényel kiilonleges tarolasi koriilményeket.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

- A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hatdéanyagai a kovetkezok: levodopa, karbidopa és
entakapon.

- 175 mg levodopa, 43,75 mg karbidopa és 200 mg entakapon tablettanként a
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 175 mg/43,75 mg/200 mg tablettaban.

- A tablettamag egyéb 0sszetevoi: kroszkarmelloz-natrium, magnézium-sztearat,
kukoricakeményitd, mannitol (E421), és povidon (E1201).

- A filmbevonat 6sszetevOi a glicerin (85 szazalékos) (E422), hipromell6z, magnézium-sztearat,
poliszorbat 80, voros vas-oxid (E172), szacharoz, és titan-dioxid (E171).

Milyen a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A 175 mg/43,75 mg/200 mg Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tabletta vilagos barnasvords,
ovalis filmtabletta, az egyik oldalan ,,LCE 175" jelzéssel.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 175 mg/43,75 mg/200 mg 6t kiilonb6z6 csomagolasi
egységben keriil forgalomba (10, 30, 100, 130 vagy 175 tabletta). Nem feltétleniil mindegyik
kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finnorszag

Gyarté

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finnorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

94



Belgié/Belgique/Belgien
Orion Corporation
Tél/Tel: +358 10 4261

Bbarapus
Orion Corporation
Ten.: +358 10 4261

Ceska republika
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

Deutschland

Orion Pharma GmbH
Jiirgen-Topfer-Strafie 46
22763 Hamburg

Tel: +49 40 899 689-0

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

Espafia
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

Lietuva
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

Magyarorszag
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

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

Romania
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
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Kvnpog Sverige

Orion Corporation Orion Pharma AB
TnA: +358 10 4261 Tel: +46 8 623 6440
Latvija

Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

A betegtajékoztato legutobbi felillvizsgalatanak datuma:
Egyéb informacioéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
https://www.ema.europa.eu. talalhato.
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 200 mg/50 mg/200 mg filmtabletta
levodopa/karbidopa/entakapon

Mielott elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosit vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

1.

SAINARF

Milyen tipust gyogyszer a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedése eldtt

Hogyan kell szedni a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t tarolni?

A csomagolds tartalma és egy¢éb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion és milyen betegségek
esetén alkalmazhaté?

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion harom hatéanyagot (levodopa, karbidopa, entakapon)
tartalmaz egy filmbevonat tablettaban. A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t a Parkinson-kor
kezelésére alkalmazzak.

A Parkinson-kort a dopamin nevii anyag alacsony szintje okozza az agyban. A levodopa emeli a
dopamin mennyiségét és ilymodon csokkenti a Parkinson-kor tiineteit. A karbidopa és az entakapon
javitjak a levodopa antiparkinson hatasait.

2.

Tudnivalék a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedése elott

Ne szedje a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t, ha

allergias (tulérzékeny) a levodopara, karbidopara, entakaponra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevojére

keskeny szemzugli glaukomaja van (egyfajta szembetegség)

mellékvese-daganata van

bizonyos gyogyszereket szed depresszio kezelésére (szelektiv MAO-A és MAO-B gatloszerek
kombinécidi, vagy nem-szelektiv MAO-gatlok)

valaha is volt neuroleptikus malignus szindromaja (NMS — ez egy ritkan eléforduld mellékhatas
olyan gyogyszereknél, amelyeket stilyos mentalis zavarok kezelésére hasznalnak)

valaha is volt nem traumés rabdomiolizise (egy ritka izombetegség)

sulyos majbetegségben szenved.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
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A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedése el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy

gyogyszerészével, ha On az alabbiak valamelyikében szenved vagy szenvedett valamikor:

- szivroham vagy egyéb szivbetegség, ideértve a szivritmuszavart is vagy barmilyen érbetegség

- asztma vagy egyéb tiidébetegség

- majbetegség, mert ez sziikségessé teheti a dozis modositasat;

- vese- vagy hormonbetegség

- gyomorfekély vagy gércsrohamok

- ha tartés hasmenést észlel, beszéljen kezeldorvosaval, mert az a vastagbél gyulladasanak jele
lehet;

- sulyos mentalis zavar, példaul pszichozis, barmely formaja

- kronikus nyilt zugt zoldhalyog (glaukoma), mert ez sziikségessé teheti a dozis modositasat, €s
lehet, hogy a szeme belsejében fennalld nyomast folyamatosan ellendrizni kell.

Beszéljen kezel6orvosaval, ha jelenleg az alabbi gyogyszerek valamelyikét szedi:

- antipszichotikumok (pszichodzis kezelésére alkalmazott gyogyszerek)

- olyan gyogyszer, amely iilésbol vagy fekvésbdl torténd feldllaskor alacsony vérnyomast
okozhat. Tudnia kell, hogy a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tovabb ronthatja ezt a
hatast.

Beszéljen kezelborvosaval, ha a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-kezelés ideje alatt

- észreveszi, hogy izmai nagyon merevek lesznek, vagy erésen rangatoznak, vagy ha remegést,
izgatottsagot, zavartsagot, lazat, vagy gyors pulzust tapasztal, illetve a vérmyomasa erésen
ingadozik. Ha ezek koziil barmelyik el6fordul, haladéktalanul lépjen érintkezésbe
kezel6orvosaval!

- depressziosnak érzi magat, ongyilkossagi gondolatai vannak, vagy szokatlan valtozasokat vesz
¢észre magatartasaban

- észreveszi, hogy néha hirtelen elalszik, vagy ha nagyon aluszékonynak érzi magat. Ha ez
eléfordul, ne vezessen gépjarmiivet és ne kezeljen semmilyen eszkozt vagy gépet (1asd ,,A
készitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre” cimii
pontot)

- észreveszi, hogy akaratlan mozgasai kezdddnek, vagy azok sulyosbodnak, miutan elkezdte
szedni a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t. Ha ez torténik, kezel6orvosanak esetleg meg
kell valtoztatni antiparkinson gyogyszereinek dozisat

- hasmenést tapasztal; ekkor ajanlott a teststilyanak folyamatos figyelése abbdl a célbol, hogy a
potencialisan eléforduld, tilzott mértékii fogyast elkeriiljék

- fokozatosan elveszti étvagyat, gyengeséget/kimeriiltséget tapasztal, vagy relative rovid idén
beliil veszit a testsulyabol. Ha ez megtorténik, meg kell fontolni egy altalanos orvosi kivizsgalas
elvégzését, beleértve a majfunkcio értékelését is

- ugy érzi, hogy abba kell hagynia a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hasznalatat; olvassa
el a ,,Ha id6 el6tt abbahagyja a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedését” c. szakaszt.

Tajékoztassa kezelorvosat, ha On vagy csaladtagja/gondozoja észreveszi, hogy Onnél a fiiggdségre
utald tiinetek 1épnek fel, melyek a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion és a Parkinson-kor
kezelésére alkalmazott egyéb gyogyszerek nagyobb adagjai utani vagyakozast idéznek eld.

Mondja el kezel8orvosanak, ha On vagy az On csaladja/gondozoja azt veszi észre, hogy Onnél olyan
késztetések vagy ellenllhatatlan vagyak jelentkeznek, melyek miatt az Onnél megszokottol eltérd
modon viselkedik, vagy ha nem tud ellenallni olyan inditéknak, késztetésnek vagy kisértésnek, hogy
olyan meghatirozott tevékenységeket végezzen, amelyek az On vagy masok szamara artalmasak
lehetnek. Ezeket a viselkedéseket impulzus-kontroll zavaroknak nevezik, és kozéjiik tartozik a
szenvedélyes szerencsejatek, a fokozott evés vagy koltekezés, a korosan felfokozott nemi vagy vagy a
fokoz6do szexualis gondolatokba vagy érzelmekbe valo belefeledkezés. Lehet, hogy kezelGorvosanak
felil kell vizsgélnia a kezelését.

A kezelGorvosa rendszeres laboratoriumi vizsgalatokat végezhet a Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion-val torténd hosszatavu kezelés alatt.
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Amennyiben sebészeti miitétre van sziiksége, kérjiik, tudassa orvosaval, hogy
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t szed.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nem javasolt a mas gyogyszerek altal kivaltott
extrapiramidalis tiinetek (mint az dnkéntelen mozgasok, remegés, izommerevség €s
izomosszehuzodasok) kezelésére.

Gyermekek és serdiilok

18 év alatti betegek esetében nem all rendelkezésre kell6 mennyiségii tapasztalat. Emiatt a
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hasznalata gyermekek vagy serdiilok esetében nem ajanlott.

Egyéb gydgyszerek és a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Ne szedje a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t, ha bizonyos gyogyszereket szed depresszid
kezelésére (szelektiv MAO-A és MAO-B gatloszerek kombinacidja, vagy nem-szelektiv
MAO-gatlok).

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion fokozhatja bizonyos gyogyszerek hatasait és mellékhatasait.

Ide tartoznak:

- adepresszid kezelésére hasznalt gyogyszerek, mint a moklobemid, az amitriptilin, a dezipramin, a
maprotilin, a venlafaxin és a paroxetin

- arimiterol és az izoprenalin, melyeket 1égz0szervi megbetegedések kezelésére alkalmaznak

- az adrenalin, amelyet stulyos allergias reakciok esetén alkalmaznak

- anoradrenalin, a dopamin, és a dobutamin, amelyeket a szivbetegségek €s az alacsony vérnyomas
kezelésésre alkalmaznak

- az alfa-metildopa, amelyet a magas vérmyomas kezelésére alkalmaznak

- az apomorfin, amelyet a Parkinson-kor kezelésére alkalmaznak.

Bizonyos gyogyszerek gyongithetik a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hatéasait. Ezek kozé
tartoznak a kovetkezok:

- amentalis zavarok, valamint hanyinger és hanyas kezelésére hasznalt dopamin antagonistak.

- fenitoin, amelyet a goércsrohamok megel6zésére hasznalnak

- papaverin, amelyet az izmok ellazitdsara hasznalnak.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nehezebbé teheti a vas felszivodasat. Ezért ne szedjen
egyidejiileg Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t és vaspotlo készitményeket. Miutan az egyiket
bevette, varjon legaldbb 2-3 dra hosszat, mieldtt bevenné a masikat.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion egyidejii bevétele étellel és itallal

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion bevehet6 étkezés kdzben vagy attol fliggetleniil. Bizonyos
betegek esetében a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion esetleg nem jol szivodik fel akkor, ha
fehérjékben gazdag taplalékkal (példaul husok, halételek, tejtermékek, magvak és dioféleségek) egyiitt
vagy roviddel annak elfogyasztasa utan veszik be. Forduljon kezel6orvosahoz, ha tgy érzi, hogy ez
Onre is vonatkozik.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa ¢ el6tt beszéljen a kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kezelés ideje alatt nem szabad szoptatni.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion csokkentheti a vérnyomast, ami miatt megszédiilhet. Ezért
kiilonosen ovatosnak kell lennie, ha gépjarmiivet vezet, vagy barmilyen szerszammal dolgozik, illetve
gépet hasznal.

Ha nagyon almosnak érzi magat, vagy ha azt veszi észre, hogy néha hirtelen alomba zuhan, varjon
addig, amig teljesen fel nem ébred, miel6tt vezetni kezdene, vagy barmely olyan tevékenységbe fogna,
amely éberséget igényel. Kiilonben stlyos sériilés kockazatanak vagy életveszélynek teheti ki Gnmagat
¢és masokat.

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szachardzt tartalmaz

A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szachar6zt tartalmaz (2,3 mg tablettanként). Amennyiben
kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat,
miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz maximalis napi adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan Kell szedni a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t?

Ezt a gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Felnéttek és idosek szamara:

- Kezel6orvosa pontosan meg fogja mondani, hogy naponta hany Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion tablettat vegyen be.

- A tablettadkat nem szabad kettétorni, vagy kisebb darabokra torni.

- Egyszerre mindig csak egy tablettat vegyen be.

- Attol fiiggéen, hogy hogyan reagal a kezelésre, kezeldorvosa magasabb vagy alacsonyabb dozist
javasolhat.

- Haa Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 200 mg/50 mg/200 mg tablettat szedi, ne vegyen be
egy nap alatt 7 darabnal tobbet.

Forduljon kezel6orvosédhoz vagy gyogyszerészéhez, amennyiben Uigy érzi, hogy a
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hatésa tl erés vagy tal gyenge, illetve ha lehetséges
mellékhatasokat tapasztal.

. x o . . 1. kép

A tartaly els6 felbontasdhoz: nyissa ki a kupakot, majd a
hiivelykujjaval addig nyomja a lezarast, amig az be nem
szakad. Lasd 1. kép.

Ha az eléirtnal tobb Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettat vett be

Ha véletleniil tobb Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettat vett be, mint amennyit kellett
volna, haladéktalanul forduljon kezel6orvosadhoz vagy gyogyszerészéhez. Tuladagolas esetén
zavarodottsagot vagy izgatottsagot érezhet, a szivverése a megszokottnal lassabb vagy szaporabb
lehet, illetve a borének, a nyelvének, a szemének vagy a vizeletének a szine megvaltozhat.

Ha elfelejtette bevenni a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettat

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara.
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Ha t6bb mint 1 6ra van hatra a kdvetkez6 adag idépontjaig:
Vegyen be egy tablettat azonnal, amikor észreveszi, hogy az el6zdt elfelejtette, majd vegye be a
kovetkezd tablettat a szokasos idében.

Ha kevesebb, mint 1 éra van hatra a kovetkez6 adag id6pontjaig:
Vegyen be egy tablettat azonnal, amikor észreveszi, hogy az el6zdt elfelejtette, varjon 1 orat, azutan
vegyen be még egy tablettat. Ezt kovetoen a szokasos rend szerint szedje be a gydgyszert.

Mindig hagyjon legalabb egy orat a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettdk bevétele kozott,
hogy elkertilje a lehetséges mellékhatasokat.

Ha idé6 elott abbahagyja a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedését

Ne hagyja abba a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion szedését, hacsak kezeldorvosa ezt kiilon
nem mondja Onnek. Ebben az esetben lehet, hogy kezeléorvosanak modositania kell a Parkinson-kor
ellen szedett egyéb gyogyszereit, kiilonos tekintettel a levodopara, tiineteinek megfeleld kontrollalasa
érdekében. Ha hirtelen abbahagyja a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion és egy¢b antiparkinson
gyogyszer szedését, az nem kivant mellékhatasokat eredményezhet.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ha e mellékhatasok barmelyikét észleli, minél el6bb beszéljen orvosaval. A
mellékhatasok koziil sokat enyhiteni lehet az alkalmazott dozis kiigazitasaval.

Ha a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kezelés id6tartama alatt az alabbi tlineteket tapasztalja,

azonnal forduljon orvosahoz:

- Az izmai nagyon merevek lesznek, vagy er0sen rangatdznak, remegést, izgatottsagot,
zavartsagot, lazat, illetve gyors szivverést tapasztal, vagy erés vérnyomasingadozast észlel. A
fentiek a neuroleptikus malignus szindroma (NMS, amely a kozponti idegrendszeri betegségek
kezelésére hasznalt gydgyszerekkel szembeni ritka, stlyos reakcid) vagy a rabdomiolizis nevii
ritka, sulyos izombetegség tiinetei lehetnek.

- Allergias reakcio, melynek a kovetkezo tiinetei lehetnek: csalankiiités, viszketés, borkiiités,
arcanak, ajkainak, nyelvének vagy torkanak megduzzadasa. Ez utdbbi 1€gzési vagy nyelési
nehézséget okozhat.

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1_beteget érinthet):
- akaratlan mozgasok (diszkinéziak)

- émelygés (hanyinger)

- a vizelet artalmatlan, barnas-vords elszinezodése

- izomfajdalom

- hasmenés.

Gyakori (10 beteghbdl legfeljebb 1 _beteget érinthet):
szédiilés vagy ajulas a vérnyomascsokkenés kovetkeztében, magas vérnyomas

- a Parkinson-kor tiineteinek rosszabbodasa, szédiilés, kabasag

- hanyas, hasi fajdalom és diszkomfort, gyomorégés, szajszarazsag, székrekedés

- almatlansag, hallucinaciok, zavartsag, kiilonds almok (rémalmok is), faradtsag

- a mentalis allapotban bekovetkezd valtozasok — ideértve a kdvetkezOket: memoriaproblémak,
szorongas és depresszio (esetleg ongyilkossagi gondolatokkal)

- sziv- vagy verOérbetegség okozta események (pl. mellkasi fajdalom), pulzusszam-valtozas vagy
szivritmuszavar

- gyakoribb elesés
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- l1égszomj

- erds 1zzadas, kiiitések

- izomgoresok, labdagadas

- homalyos latas

- vérszegénység

- étvagytalansag, testsulycsokkenés
- fejfajas, iziileti fajdalom

- hugyuti fert6zés.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 _beteget érinthet):

- szivroham

- vérzés a belekben

- a vérsejtek elvaltozasai amelyek vérzéshez vezethetnek, majfunkcios vizsgalatok koros
eredményei

- gorcsrohamok

- izgatottsag

- pszichotikus tiinetek

- vastagbélgyulladas (kolitisz)

- a vizeleten kiviil egyéb elszinezédések (példaul bor, kormak, haj, verejték)

- nyelési nehézség

- vizelési képtelenség.

Nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre dllo adatokbol nem dllapithato meg):

A motoros tiinetek szabalyozasahoz elegendonél nagyobb Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-
adagok utdni vagyakozas dopamin diszregulaciods szindroma néven ismert. A
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nagy adagjainak bevételét kovetéen egyes betegek sulyos,
rendellenes, nem akaratlagos mozgasokat (diszkinéziat), valamint hangulatvaltozasokat vagy egyéb
mellékhatasokat tapasztalnak.

Az alabbi mellékhatasokrol is beszamoltak:
- majgyulladas (hepatitisz)
- viszketés.

Az alabbi mellékhatasokat észlelheti:
- Képtelen ellenallni a kisértésnek, hogy olyan cselekedetet hajtson végre, amely karos Iehet,
mint példaul:
- a komoly személyes vagy csaladot érintd kdvetkezmények ellenére is erds késztetés a tulzott
mértékil szerencsejatékra
- megvaltozott vagy fokozott szexualis érdekldés és viselkedés, ami jelentSsen érinti Ont
vagy masokat, példaul a felfokozott szexualis késztetés
- befolyasolhatatlan, mértéktelen vasarlas vagy koltekezés
- falasroham (nagy mennyiségii étel elfogyasztasa rovid ido alatt) vagy kényszeres evés (a
normalisnal nagyobb mennyiségii és az ¢hség kielégitéséhez sziikségesnél tobb étel
elfogyasztasa).

Mondja el kezeléorvosanak, ha ezen viselkedések barmelyikét észleli. Megbeszéli Onnel a tiinetek
kezelésének vagy csokkentésének modszereit.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A tartalyon és dobozon a feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd) utan ne szedje a gyogyszert. A
lejarati id6 a megadott honap utolso napjara vonatkozik.

A gybgyszer nem igényel kiilonleges tarolasi koriilményeket.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a koérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

- A Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion hatdéanyagai a kovetkezok: levodopa, karbidopa és
entakapon.

- 200 mg levodopa, 50 mg karbidopa ¢és 200 mg entakapon 200 mg/50 mg/200 mg-os
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablettanként.

- A tablettamag egyéb Osszetevoi a kroszkarmelldz-natrium, magnézium-sztearat,
kukoricakeményitd, mannitol (E421) és povidon (E1201).

- A filmbevonat 6sszetevoi a glicerin (85 szdzalékos) (E 422), hipromell6z, magnézium-sztearat,
poliszorbat 80, voros vas-oxid (E172), szacharoz, és titan-dioxid (E171).

Milyen a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A 200 mg/50 mg/200 mg Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tabletta sotét barnasvords arnyalata,
ovalis alaku, torévonal nélkiili filmtabletta, egyik oldalan ,,L.CE 200 jelzéssel.

A 200 mg/50 mg/200 mg Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tabletta 6t kiilonbdzo kiszerelésben
kertil forgalomba (10, 30, 100, 130 vagy 175 tabletta). Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil
kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finnorszag

Gyarté

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finnorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez jogosultjdhoz.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Orion Corporation Orion Corporation
Tél/Tel: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261
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Bbarapus
Orion Corporation
Ten.: +358 10 4261

Ceska republika
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

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

Espafia
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

Kvmpog
Orion Corporation
TnA: +358 10 4261

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

Magyarorszag
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

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

Romania
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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Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

A betegtajékoztato legutobbi felillvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
https://www.ema.europa.eu. talalhato.
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