VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Hopledo 140 mg/35 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Hopledo 210 mg/52,5 mg hérd hylki med breyttan losunarhrada
Hopledo 280 mg/70 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Hopledo 350 mg/87,5 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
2. INNIHALDSLYSING

Hopledo 140 mg/35 mg hord hylki med breyttan losunarhrada

Hvert hart hylki med breyttan losunarhrada inniheldur 140 mg levddodpa og karbiddpaeinhydrat sem
jafngildir 35 mg karbidopa

Hjalparefni med pekkta verkun
Hvert hart hylki med breyttan losunarhrada inniheldur 0,0024 mg af prépylenglykéli

Hopledo 210 mg/52,5 mg hord hylki med breyttan losunarhrada

Hvert hart hylki med breyttan losunarhrada inniheldur 210 mg levoddpa og karbiddpaeinhydrat sem
jafngildir 52,5 mg karbidopa

Hjalparefni med pekkta verkun
Hvert hart hylki med breyttan losunarhrada inniheldur 0,0027 mg af propylenglykéli

Hopledo 280 mg/70 mg hord hylki med breyttan losunarhrada

Hvert hart hylki med breyttan losunarhrada inniheldur 280 mg levoddpa og karbidépaeinhydrat sem
jafngildir 70 mg karbidopa

Hjalparefni med pekkta verkun
Hvert hart hylki med breyttan losunarhrada inniheldur 0,0036 mg af propylenglykéli

Hopledo 350 mg/87,5 mg hord hylki med breyttan losunarhrada

Hvert hart hylki med breyttan losunarhrada inniheldur 350 mg levddodpa og karbidépaeinhydrat sem
jafngildir 87,5 mg karbidopa

Hjalparefni med pekkta verkun
Hvert hart hylki med breyttan losunarhrada inniheldur 0,0045 mg af propylenglykoli

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Hart hylki med breyttan losunarhrada.

Hopledo 140 mg levédopa 35 mg karbiddpa hord hylki med breyttan losunarhrada

Horo hylki med hvitan 6gegnsajan bol og gult 6gegnsatt lok. Bolur med &prentad ,,140* med svortu
bleki og lok med &prentad ,,IPX203", med hvitu bleki. Fyllt hylki eru 18 mm x 6 mm ad steerd og
innihalda hvitt eda beinhvitt kyrni og perlur.



Hopledo 210 mg levédopa 52,5 mg karbiddpa hoérd hylki med breyttan losunarhrada

Horo hylki med hvitan 6gegnsajan bol og graent 6gegnsatt lok. Bolur med &prentad ,,210“ med svortu
bleki og lok med aprentad ,,IPX203", med hvitu bleki. Fyllt hylki eru 20 mm x 7 mm ad sterd og
innihalda hvitt eda beinhvitt kyrni og perlur.

Hopledo 280 mg levdédépa 70 mg karbiddpa hord hylki med breyttan losunarhrada

Hord hylki med hvitan 6gegnsajan bol og fjdlublatt 6gegnseett lok. Bolur med &prentad ,,280* med
svortu bleki og lok med &prentad ,,IPX203“, med hvitu bleki. Fyllt hylki eru 23 mm x 8 mm ad steerd
og innihalda hvitt eda beinhvitt kyrni og perlur.

Hopledo 350 mg levédopa 87,5 mg karbiddpa hord hylki med breyttan losunarhrada

Ho6rd hylki med hvitan 6gegnsajan bol og appelsinugult égegnsett lok. Bolur med aprentad ,,350
med svortu bleki og lok med aprentad ,,IPX203“, med hvitu bleki. Fyllt hylki eru 23 mm x 9 mm ad
steerd og innihalda hvitt eda beinhvitt kyrni og perlur.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Hopledo er tlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med parkinsonsveiki og i medallagi til
sleemar sveiflur i hreyfigetu sem ekki naest naegilegur stédugleiki hja med medferdardsetlun sem byggir
a levdddpa/ddpadekarboxylasahemli til inntoku.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Nota ma hylki med tiltekinn styrkleika eitt sér eda i samsetningu med hylkjum med annan styrkleika
eftir porfum.

Notkun lyfsins med 6drum lyfjum sem innihalda levoddpa hefur ekki verid rannsokud.

Ekki skal nota levédopa med hrada losun og levédopa med styrda losun, eda adra samsetningu af
medferd vid parkinsonsveiki sem inniheldur levoddpa med hrada losun dsamt Hopledo.

Bygagt & leeknisfreedilegu mati ma eingdngu gefa neydarlyf med levodopa ef pad er kliniskt
naudsynlegt, samkvamt aliti medferdarlaeknis.

Fylgja skal radleggingum um skdmmtun i upphafi medferdar og adlaga i samraemi vid kliniska svérun.

Sjuklingar sem skipta ar 6drum lyfjum sem innihalda levéddpa/dopadekarboxylasahemil med hrada
losun yfir i Hopledo

Skémmtum lyfja med hrada losun sem innihalda levodopa/karbiddpa er ekki haegt ad skipta Gt fyrir
skammta af Hopledo byggt & hlutfallinu 1:1.

Til ad pess ad skipta sjuklingum Ur medferd med levoddpa/karbidopa med hrada losun yfir i Hopledo,
skal &kvarda algengasta staka skammt af levodopa/dopadekarboxylasahemli med hrada losun fyrir
sjukling og fylgja leidbeiningum fyrir upphafsskammta pegar skipt er um lyf sem er ad finna i toflu 1.



Tafla 1: Leidbeiningar fyrir upphafsskammta pegar skipt er ar lyfjum sem innihalda
levodopa/dopadekarboxylasahemil med hrada losun yfir i Hopledo hjéa sjaklingum med
parkinsonsveiki.

Hellldfjlrskammtur af Algengasti* staki skammtur levédépa Ré&odlagdur upphafsskammtur
levéddpa med hradri ; . AR
losun med hradri losun (i mg) af Hopledo (levoddpa i mg)
100 280 tvisvar & dag
<500 mg 150 420 tvisvar & dag
200 560 tvisvar & dag
100 280 prisvar a dag
150 420 prisvar & dag
=500 mg 200** 560 prisvar a dag
> 200** 700 prisvar & dag

(*) Fyrir sjuklinga par sem tveir eda fleiri levodopaskammtar med hrada losun samsvara algengustu
levadopaskémmtum med hrada losun, er lagt til ad skiptin yfir i Hopledo byggi & skémmtum midad
vid heerri skammtana af levodopa/karbiddpa med hrada losun.

(**) Fyrir sjuklinga par sem algengasti skammtur af levodopa med hrada losun er 200 mg eda heerri,
getur lzeknir ihugad ad hefja skdmmtun Hopledo med naesta laegri styrkleika hylkis sem er faanlegur
(70 mg minna af levodopa i hverjum skammti) heldur en sa sem faest med nakveaemri 2,8-faldri
atskiptingu.

Eftir fyrstu Gtskiptingu er malt med eftirfylgni med sjaklingi 1 til 3 dogum sidar og ad skammtar séu
adlagadir eda skammtatidni breytt byggt a svorun hvers sjaklings til ad na fram kjorjafnvaegi & milli
verkunar og pols. Klinisk reynsla af heildarskammti Hopledo & dag umfram 2.100 mg er takmorkud.
Pess vegna skal geeta vartdar pegar ihugad er ad haekka skammta enn frekar og i 6llum tilvikum ma
ekki fara yfir 2.380 mg/595 mg hamarks dagskammtinn. Heildardagskammtinum ma skipta upp i allt
ad fjora skammta & dag.

Sjuklingum skipt ur levodopa/karbidopa med hrada losun plus lyf sem innihalda COMT-hemla yfir i
Hopledo

Hja sjuklingum sem eru ad fa medferd med levodopa/karbidopa med hrada losun asamt lyfjum sem
innihalda COMT-hemla (t.d. entakapon eda opikapdn) gati purft ad haekka upphaflega skammta
levddopa i Hopledo ef notkun COMT-hemilsins er hatt.

Vidhaldsmedferd
Vegna pess ad parkinsonsveiki er framsakin er melt med pvi ad fram fari reglulegt kliniskt mat.
Sérsnida skal medferd fyrir hvern einstakling og adlaga hana til ad na fram askilegri kliniskri svorun.

Viobét annarra lyfja til medferdar vid parkinsonsveiki
Nota ma Hopledo med 6drum lyfjum til medferdar vid parkinsonsveiki. Hins vegar getur purft ad
adlaga skammta (sja kafla 4.5).

Medferdarhlé

Greint hefur verid fra stokum tilvikum ofurhita og ringlunar af voldum frahvarfs sem koma fram sem
samansafn einkenna sem likjast illkynja sefunarheilkenni (NMS) i tengslum vid leekkun skammta og
pegar notkun lyfja sem innihalda levdddpa/karbiddpa er hatt. Hafa skal naid eftirlit med sjuklingum ef
porf er & ad laekka skyndilega eda stodva skommtun lyfja sem innihalda levédopa/karbidopa med
breyttan losunarhrada, einkum hja sjuklingum sem f& gedrofslyf. Minnka skal smadm saman
dagskammt Hopledo pegar medferdin er stodovud (sja kafla 4.4).

Ef sveefing er naudsynleg, mé halda afram ad nota hylki levoédopa/karbidépa med breyttan
losunarhrada svo fremi ad sjuklingi sé heimilt ad taka Iyf til inntdku. Ef gert er timabundid hlé &
medferd (t.d. medan adgerd fer fram) & ad gefa venjulegan skammt eins fljétt og sjuklingur getur tekid
Iyf til inntoku.




Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Ekki er porf & adlogun Hopledo skammta hja dldrudum sjaklingum. Reynsla med Hopledo hja
sjuklingum 75 ara og eldri er takmorkud og geeta skal varudar hja pessum sjuklingum pegar skipt er ar
levoddpa/ddpadekarboxylasahemli med hrada losun. Radlagt er ad hafa naid kliniskt eftirlit medan a
atskiptingartimabilinu stendur og vid kjorstillingu skammta i kjoIfarid, i samraemi vid hefdbundnar
Kliniskar adferdir hja eldri sjuklingum medan & Kjorstillingu dépaminvirkrar medferdar stendur (sja
kafla 4.4).

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Ahnrif nyrnastarfsemi a Uthreinsun levodopa/karbiddopa eru takmorkud. Engar rannsoknir hafa verid
gerdar & lyfjahvorfum Hopledo hja sjuklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi. Skdmmtun
Hopledo er einstaklingsbundin og fer fram med pvi ad stilla skammta sméatt og smétt ad bestu verkun
(sem samsvarar akjosanlegustu Utsetningu fyrir levddopa/karbiddpa i plasma fyrir hvern einstakling).
Pess vegna er obeint gert rad fyrir hugsanlegum ahrifum skertrar lifrar- eda nyrnastarfsemi a
atsetningu fyrir levodopa/karbidopa pegar skammtar eru stilltir (sja kafla 4.4 og 5.2). Samt sem &adur
skal geeta vartdar vid skammtaadlogun hja sjuklingum med i medallagi til verulega skerta
nyrnastarfsemi og verulega skerta lifrarstarfsemi med videigandi klinisku eftirliti.

Born

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Hopledo hja bornum & aldrinum O til 18 &ra. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Hopledo er til inntoku.

Hopledo & ad kyngja i heilu lagi med eda &n matar. Hins vegar mé ekki hita lyfid eda baeta pvi i heitan
mat, vegna pess ad hitinn getur breytt eiginleikum Hopledo. I kj6lfar gjafar med fiturikri,
hitaeiningarikri maltid, getur upptaka levoddpa verid heegari, eins og kemur fram i seinkudu midgildi
Tmax Samanborid vid & fastandi maga, & medan altaek heildaratsetning (AUC) er 6breytt. Hja
sjuklingum par sem skjot verkun er talin mikilveeg, eins og vid fyrsta skammt dagsins, ma ihuga ad
gefa lyfid & fastandi maga.

Hjéa sjuklingum sem eiga erfitt med ad kyngja, ma dreifa 6llu innihaldi Hopledo & 1 til 2 matskeidar af
eplamauki og taka pad inn tafarlaust. Innihald hylkisins mé ekki tyggja vegna pess ad pad breytir
eiginleikum lyfsins med tilliti til breytts losunarhrada.

4.3 Frébendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin er upp i kafla 6.1.

- Prénghornsgléaka.

- Kromfiklazxli.

- Samhlida gjof dsérteekra ménéaminoxidasa (MAO) hemla (t.d. fenelzin, tranylsypromin).
Stodva verdur notkun pessara hemla ad minnsta kosti tveimur vikum &dur en medferd er hafin
(sjé kafla 4.5).

- Fyrri saga um illkynja sefunarheilkenni (NMS) og/eda rakvodvalysu sem ekki er af voldum
averka.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Svefndrungi og skyndilegur svefn

Levodopa hefur verid tengt svefndrungi og skyndilegum svefni (sja kafla 4.7). | einstaka tilvikum
hefur verid greint fra tilvikum um skyndilegan svefn vid dagleg storf, i sumum tilvikum &n pess ad



sjuklingurinn geri sér grein fyrir pvi og an fyrirboda. Upplysa verdur sjdklinga um pessa hattu og
radleggja peim ad gaeta varudar vid akstur og stjérnun véla medan a medferd stendur (sja kafla 4.7).
Sjuklingar, sem hafa fundid fyrir svefndrunga og/eda skyndilegum svefni, eiga ad fordast ad stunda
akstur og stjornun véla. Enn fremur mé ihuga ad minnka skammta lyfsins eda hatta medferd.

Ofurhiti og ringlun af véldum frahvarfs

Greint hefur verid fra samansafni einkenna sem likjast illkynja sefunarheilkenni (sem einkennist af
heekkudum hita, vodvastifnun, breyttri medvitund og dstédugleika i 6sjalfrada taugakerfinu) pegar
engin 6nnur orsok blasir vid, i tengslum vid hrada skammtaleekkun, pegar medferd er haett eda
dopaminvirkri medferd er breytt (sja kafla 4.2).

Ofskynjanir, gedrof, ringlun

Aukin heetta er & ofskynjunum og gedrofi hja sjaklingum sem nota levodopa.

Ofskynjanir geta komid fram fljétlega eftir upphaf levodopa medferdar og peer geta svarad leekkun
levoddpa skammta.

Ofskynjunum geta fylgt ringlun, svefnleysi og miklar draumfarir. Oedlilegar hugsanir og hegdun geta
komid fram med einu eda fleiri einkennum, medal annars veenisyki, hugvilla, ofskynjanir, ringlun,
gedrofslik hegdun, misattun, arasarhegdun, sesingur og 0rad.

Geeta verdur varudar vid medferd sjuklinga med Hopledo sem eru med alvarlega gedtruflun eda ségu
um gedtruflun vegna hattu & versnandi gedrofi.

Auk pess geta lyf sem verka gegn ahrifum dépamins sem notud eru til medferdar vio gedrofi aukid
einkenni parkinsonsveiki og dregid Ur verkun levoddpa. Hafa skal naid eftirlit med notkun samhlida
gedrofslyfja vegna versnandi hreyfieinkenna parkinsonsveiki, einkum pegar notadir eru D2-
vidtakablokkar (sja kafla 4.5).

punglyndi og sjalfsvigsahetta

Fylgjast skal vandlega med 6llum sjuklingum med tilliti til préunar punglyndis med sjalfsvigshneigd.

Hvatastjornun, arattuhegoun

Sjuklingar geta fundid fyrir sterkri 16ngun til ad spila fjarhettuspil, aukinni sterkri kynléngun, sterkri
I6ngun til ad eyda peningum, til lotuats eda arattuats og/eda 6drum sterkum I6ngunum, svo og ad geta
ekki haft stjorn & pessum sterku I6ngunum & medan eitt eda fleiri lyf eru notud til medferdar vid
parkinsonsveiki sem auka dopaminmagn i midtaugakerfinu.

I sumum tilvikum, p6 ekki 6llum, hefur verid greint fra pvi ad pessar sterku langanir hafa hett pegar
skammtur var leekkadur eda notkun lyfsins var hatt. Par sem ekki er vist ad sjuklingar verdi varir vid
ao pessi hegoun sé Gedlileg, er mikilvaegt ad peir sem avisa lyfinu spyrji sjuklinga eda umdnnunaradila
peirra sérstaklega um préun nyrrar eda aukinnar léngunar til fjarhaettuspils, kynldngunar, dstjornlega
eyoslu, lotu- eda arattudts eda annarra sterkra langana & medan & medferd med Hopledo stendur.

Ef sjuklingur feer slikar sterkar langanir skal ihuga ad leekka skammta eda heetta notkun Hopledo.

Stoérir levéddpa skammtar

Takmorkud klinisk reynsla er af Hopledo vid heildardagskammt levodopa umfram 2.100 mg. Hafa
skal ndid eftirlit med sjuklingum sem fa haerri skammta vegna dopaminvirkra aukaverkana, medal
annars réttstodulagprystings, yfirlids, fallhettu og hreyfitruflunar.



Hreyfitruflanir

Lyf sem innihalda levoddpa geta valdid hreyfitruflunum sem geta krafist adlogunar & medferdinni eda
skammtaleekkunar. Melt er med pvi ad hafa eftirlit med sjuklingum med tilliti til nykominnar eda
préunar hreyfitruflunar og adlogun levddopa-/karbidépaskammta i samraemi vid pad.

Réttstodulagprystingur

Levodopa getur valdid réttstodulagprystingi. Geeta skal vartdar vid gjof Hopledo asamt 6érum lyfjum
sem geta valdid réttstodulagprystingi, til demis blédprystingslekkandi lyfjum.

Langvinn gleidhornsglaka

Medhondla ma sjuklinga med Hopledo med var(d ad pvi gefnu ad augnprystingi sé vel stjornad og
naid eftirlit sé haft med sjuklingi vegna breytinga a augnprystingi medan a medferdinni stendur.

Sortuegexli

Sjuklingum og leknum sem avisa lyfinu er radlagt ad hafa titt og reglulegt eftirlit med tilliti til
sortueexla pegar levodopa/karbidopa er notad, einkum hja sjuklingum med grunsamleg, o6greind sar i
hid eda ségu um sortuaexli. Malt er med reglubundnum skodunum hja videigandi heefum
einstaklingum (t.d. hudleknum).

Blédpurrdar hjarta- og sedakvillar

Geeta skal varudar vid gjof levoddpa hja sjuklingum med alvarlegan hjarta- og edasjukdém. Hja
sjuklingum med sdgu um hjartadrep sem eru enn med géattar-, hnuta- eda sleglaslattartruflanir, skal
hafa sérstakt eftirlit med hjartastarfsemi pegar verid er ad stilla skammta Hopledo i byrjun.

Magasar

Medferd med levoddpa getur aukid mdguleika a blaedingu i efri hluta meltingarvegar hja sjaklingum
med sogu um magasar.

Sjuklingar meo fijélveikindi

Geeta skal vartdar vid gjof levodopal/karbiddpa hja sjuklingum med alvarlegan lungnasjukdém,
berkjuastma, innkirtlasjakdom, ségu um krampa, hja sjuklingum med i medallagi til verulega skerta
lifrarstarfsemi, med videigandi klinisku eftirliti.

Notkun handa 6ldrudum

Aldradir sjuklingar 75 ara og eldri geta verid neemari fyrir dépaminvirkum aukaverkunum. betta &
medal annars vid um hreyfitruflun, ofskynjanir, ringlun, svefndrunga, réttstodulagprysting, yfirlid og
byltur. Hafa skal naid eftirlit med sjuklingum i pessum hopi, sérstaklega medan skipt er um lyf og
skammitar eru stilltir (sja kafla 4.2).

Eftirlit med rannséknanidurstédum

Fram hefur komid leekkun bl6drauda og bl6dkornaskila vid langvarandi medferd med
levoddpa/karbidopa. Meelt er med reglubundnu mati & lifrar-, blédmyndunar- hjarta- og &da og
nyrnastarfsemi pegar um langvarandi medferd er ad reeda.

Ahrif 4 rannséknanidurstddur

Levodopa getur valdid falskri jakvaedri nidurstoou vardandi ketona i pvagi pegar notadur er
préfstrimill til ad greina ketdnmigu og pessum &hrifum verdur ekki breytt med pvi ad sjoda



pvagprufuna. Falskar jakvaedar nidurstéour geta ordid vid notkun glukdsa-oxidasa profadferdar fyrir
sykurmigu.

Geeta skal vartdar vid tulkun melinga & katekdlaminum i plasma og pvagi par sem medferd med
levoddpa eda levodopa/karbiddpa getur haekkad gildi peirra.

B6-vitaminskortur

Medferd med levodopa/karbidopa getur leitt til B6-vitaminskorts, sem getur aukid heettu & flogum,
einkum hja sjuklingum sem fa haerri skammta og/eda peim sem hafa laka neeringarstédu. Hafa skal i
huga eftirlit med pyridoxingildum (B6-vitamin) og ihuga ad gefa B6-vitamin beetiefni hja sjaklingum
sem fa stora skammta af levodopa/karbidopa og hja peim sem eru med klinisk merki sem benda til B6-
vitaminskorts.

Hjélparefni

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverju hylKki, p.e.a.s er sem nast natriumlaust.
Lyfid inniheldur propylenglykdl: 0,0024 mg i hverju 140 mg/35 mg hylki; 0,0027 mg i hverju

210 mg/52,5 mg hylki; 0,0036 mg i hverju 280 mg/70 mg hylki; 0,0315 mg i hverju 350 mg/87,5 mg
hylki.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Osértaekir méndaminoxidasa (MAQ) hemlar

Levodopa ma ekki gefa sjuklingum sem fa medferd med 6sérteekum moéndaminoxidasa (MAOQ)
hemlum (t.d. fenelzin, tranylsypromin) par sem samhlidagjof levoddpa med 6sérteekum
mondaminoxidasa (MAO) hemlum getur valdid haprystingskreppu. Hatta verdur notkun pessara
MAO-hemla ad minnsta kosti tveimur vikum adur en medferd med Hopledo er hafin (sja kafla 4.3).

Geeta verdur varudar vid gjof Hopledo samhlida eftirfarandi lyfjum:

Sérteekir mondéaminoxidasa (MAQ) hemlar

Gjof sérteekra MAO-B hemla (svo sem seleginin, rasagilin og safinamid) samhlida levodopa getur
tengst alvarlegum réttstoédulagprystingi. Hafa skal eftirlit med sjuklingum sem taka pessi Iyf.

pad getur purft ad leekka skammt levoddpa pegar MAO-hemli sem er sértaekur fyrir gerd B er beatt vid.
Vidhalda skal laegsta skammti sjuklings til ad na fram stjérn & einkennum og til ad lagmarka
aukaverkanir.

Dépamin D2-vidtakablokkar, benzddiazepin oq iséniazid

Dopamin D2-vidtakablokkar (t.d. fendtiazin, batyr6fenon, risperidon og metdklopramia),
benzddiazepin og isdniazid geta dregid ar verkun levoddpa. Hafa skal ndid eftirlit med sjuklingum
sem taka pessi lyf samhlida levddopa med tilliti til taps & medferdarsvérun.

prihringlaga geddeyfdarlyf

Greint hefur verid fra mjog sjaldgefum aukaverkunum, medal annars haprystingi og hreyfitruflun, af
voldum notkunar prihringlaga geddeyfoarlyfja og levédopa samhlida.

Bléoprystingslekkandi lyf

Lagprystingur tengdur likamsstédu hefur komid fram pegar samsetning med levodopa og
dekarboxylasahemli er beett vio medferd sjuklinga sem pegar eru ad fa tiltekin blddprystinglekkandi
lyf. Skammtaadlogun bléaprystingslekkandi lyfja getur verid naudsynleg medan a
skammtastillingarfasa medferdar med Hopledo stendur.



Andkolinvirk Iyf

Andkélinvirk lyf geta haft samverkandi verkun med levoddpa, til ad beeta skjalfta.

Samtimis notkun getur hins vegar valdid versnandi ésjalfradum hreyfikvillum. Andkdlinvirk lyf geta
skert &hrif levdddpa vegna seinkads frasogs. Skammtaadlogun levdddpa getur verid naudsynleg.

Fenytoin og papaverin

Greint hefur verid fra mjog sjaldgefum tilvikum um ad fenytdéin og papaverin sndi vid gagnlegum
ahrifum levodopa vid parkinsonsveiki. Hafa skal naid eftirlit med sjuklingum sem taka pessi lyf med
levddopa/karbidopa med tilliti til taps & medferdarsvorun.

COMT-hemlar (tolkap6n, entakapon, opikapén)

Nota ma& Hopledo med COMT-hemlum, svo sem entakaponi, opikaponi og tolkapdni, hins vegar liggja
engar upplysingar fyrir sem stendur um verkun og 6ryggi slikrar samhlidanotkunar. COMT-hemlar
auka adgengi levodopa. bess vegna getur purft ad leekka skammt Hopledo vid notkun COMT-hemla
samhlida.

Jarnsolt

Geeta skal varidar pegar levoddopa/karbidopa og jarnsolt eda fjdlvitamin sem innihalda jarnsolt eru
notud samhlida. Jarnsélt geta myndad kléefni med levddopa og karbiddpa. Gefa skal lyf sem innihalda
jarnsulfot og levédopaskarbiddpa i sitt hvoru lagi med eins [6ngu millibili og mégulegt er (sja

kafla 4.2).

Milliverkun vid alkohol

Engar rannséknir in vivo hafa fario fram vegna ahrifa alkéhols & medferdaratsetningu.
Leysnihradapréf in vitro syndi mogulega sturtteemingu af voldum alkéhoéls med 40% alkoholi fyrir
levoddpa. Sturtteming skammts sast ekki vid laegri alkoholpéttni.

Anrif levoddpa og karbidépa & umbrot annarra lyfja

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & hdmlunar- eda drvunarahrifum levddopa og karbiddpa.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar fullneegjandi upplysingar liggja fyrir um notkun levédopa/karbiddpa hja pungudum konum.
Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir & &xlun (sja kafla 5.3). Hopledo er hvorki tlad til notkunar &
medgdngu né handa konum sem geta ordid pungadar og nota ekki getnadarvarnir nema avinningurinn
vegi pyngra en moguleg aheetta fyrir fostrid.

Brjostagjof

Levddopa og hugsanlega umbrotsefni levddopa skiljast ut i brjéstamjolk. Visbendingar eru um ad
medferd med levddopa hamli mjolkurmyndun.

EKkKi er pekkt hvort karbiddpa eda umbrotsefni pess skiljast Gt i brjéstamjolk. Dyrarannsoknir hafa
synt ad karbidopa skilst Gt i méourmjolk.

EKkKi liggja fyrir neegjanlegar upplysingar um ahrif levédopa/karbidépa eda umbrotsefna peirra &
nybura/ungbdrn. Heetta & brjostagjoéf medan & medferd med Hopledo stendur.



Frjosemi
Engar upplysingar liggja fyrir um &hrif levoddpa eda karbiddpa & frjosemi manna. Engin &hrif &
frjésemi komu fram i dyrarannséknum (sja kafla 5.3).

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Levodopa hefur mikil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla vegna pess ad pad getur valdid
svefndrunga, skyndilegum svefni, sundli og réttstodulagprystingi. Pvi skal geeta varudar vid akstur og
notkun véla medan & medferd med Hopledo stendur.

Rédleggja verdur sjuklingum sem finna fyrir svefndrunga og/eda tilvikum um skyndilegan svefn, ad
peir skuli fordast ad stunda akstur og taka sér fyrir hendur athafnir par sem skert arvekni getur sett pa
eda adra i alvarlega hattu og jafnvel lifshaettu (t.d. vid stjornun véla) par til slik endurtekin tilvik um
skyndilegan svefn og svefndrunga koma ekki lengur fyrir (sja einnig kafla 4.4).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt drygagisupplysinga

I kliniskri samanburdarrannsokn voru algengustu aukaverkanir sem var tilkynnt um hreyfitruflanir
(7,6%), 6gledi (6,6%), munnpurrkur (4,6%) og sundl (4,2%).

Greint var fra alvarlegum gedkvillum (t.d. ofskynjun, 6rad og gedrofskvillar) i kliniskum ranns6knum
med Hopledo. Blading i meltingarvegi og samansafn einkenna sem likist illkynja sefunarheilkenni og
rakvddvalysu getur komid fram med lyfjum sem innihalda levoddpa/karbiddpa, pott engin tilvik hafi
komid fram i kliniskum rannséknum med Hopledo.

Tafla yfir aukaverkanir

Taflan hér fyrir nedan synir allar aukaverkanir sem hafa komid fram i kliniskum rannséknum, svo og
med 68rum svipudum samsetningum lyfja par sem aukaverkanir voru taldar tengjast, settar fram eftir
liffeeraflokkum og tioni.

Tidni aukaverkana var skilgreind 4 eftirfarandi hatt: mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til
< 1/10); sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgaefar (= 1/10.000 til < 1/1.000); koma 6rsjaldan
fyrir (< 1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki heegt ad asetla tioni at fré fyrirliggjandi gégnum).

Tafla 2: Aukaverkanir

Flokkun eftir Mjdg Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki pekkt?

lifferum algengar

Sykingar af voldum | bvagfeera-

sykla og snikjudyra | syking®

/Exli, godkynja, Sortuexli (sja

illkynja og otilgreint kafla 4.4)

(einnig blédrur og

separ)

BI4d og eitlar Bldoleysi Kyrningapurrd,
blodflagnafaed,
hvitfrumnafed

Onamiskerfi Ofnami

Efnaskipti og naring Minnkud matarlyst, pyngdartap pyngdaraukning

B6-vitaminskortur
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Flokkun eftir
lifferum

Mjog
algengar

Algengar

Sjaldgeefar

Tioni ekki pekkt?

Gedraen vandamal

Ringlunarastand,
ofskynjun, punglyndi
(sja kafla 4.5), kvioi,
svefnleysi,
svefntruflanir

Gedrof, hvata-
stjornunarréskun (sja
kafla 4.4), 6edlilegir
draumar, &singur,
haldvilla, gnistran

Sjalfsvigshugsanir/-
tilraunir (sja

kafla 4.4), misattun,
doépamin van-
stillingarheilkenni,

tanna seldarvilla
Taugakerfi Vitsmunaskerding, Krampar, vidva- llkynja
sundl, hreyfitruflun, spennutruflun, sefunarheilkenni (sja
hofudverkur, versnandi | kjalkastjarfi, yfirlid, kafla 4.3 og 4.4),
parkinsonsveiki, fétadeird, skyndilegur svefn
svefndrungi, truflanir & | utanstrytukvilli, (sja kafla 4.4),
gongulagi osjalfrad vodvaspenna, | slingur
,,on-off“ fyrirbeeri,
naladofi, skjalfti
Augu Oskyr sjon Tvisyni,
lj6sopsvikkun,
augnvoovakreppa,
virkjun dulins
Horner-heilkennis,
hvarmakrampi
Hjarta Takttruflun i hjarta®
(sja kafla 4.4),
hjartslattaronot
/Edar Réttstdoulagprystingur, Segablaazdabolga
lagprystingur (sja
kafla 4.4 og 4.9),
haprystingur (sja
kafla 4.5)
Ondunarfeeri, Madi Oedlilegt
brjésthol og miomaeti dndunarmynstur,
heasi
Meltingarfaeri Ogledi, hagdatregda, Nidurgangur, Blaedingar i

munnpurrkur, uppkdst,
kvidverkur

meltingartruflanir,
vindgangur,
kyngingartregda

meltingarvegi,
magasar (sja

kafla 4.4),
bragdskynstruflun,
tungusvidi, dokkt
munnvatn, hiksti,
aukio
munnvatnsrennsli

H(d og undirhlo

Utbrot

Hitarodi, ofsvitnun,
klaai

Henoch-
Schonleinpurpuri,
ofsakladi (sja
kafla 4.3), hérlos,
Gtbrot, dokkur sviti

Stodkerfi og
bandvefur

Védvakrampar

Nyru og pvagferi Pvagteppa Dokkt pvag,
pvagleki

/AExlunarfeeri og Sistada redurs

brjost

Almennar Byltur, preyta Utlimabjugur, Lasleiki

aukaverkanir og
aukaverkanir &
ikomustad

préttleysi, brjostverkur
sem ekki tengist hjarta
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Flokkun eftir Mjdg Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki pekkt?
lifferum algengar
Rannsoknanidur- Heekkun kreatinins Heekkad Ureanitur,
stodur Hekkun alkalisks Jakvaett Coombs
fosfatasa prof, Bakteriur i
Hvit bl6dkorn i pvagi pvagi
Heaekkad ASAT,
ALAT, LDH,
gallraudi, bldosykur,
pvagsyra, leekkud
gildi hemégloébins og
bl6dkornahlutfalls,
bl6d i pvagi
a Aukaverkanir sem komu ekki fram i kliniskum samanburdarrannsékninni med Hopledo, en komu fram i rannséknum
an samanburdar eoa tilkynntar fyrir dnnur lyf sem innihalda levodépa/karbiddpa.
b Sameinad heiti sem felur i sér gattatif, haegslatt, gattasleglarof a fyrsta stigi, vinstra hjartagreinrof, hradtakt,

hradslattarglop.

Lysing & voldum aukaverkunum

Skyndilegur svefn
Tengsl eru & milli Hopledo og svefndrunga og pad hefur drsjaldan verid tengt tilvikum um 6héflegan
svefn ad degi til og skyndilegum svefni.

Hvatastjornunarraskanir

Sjukleg spilafikn, aukin kynhvot, kynferdisleg ofvirkni, arattueydsla eda kaup, lotuat og arattuat geta
komid fram hja sjuklingum sem fa medferd med dépaminérvum og/eda 6drum dopaminvirkum
medferdum sem innihalda levoddpa (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stéougt med sambandinu milli &vinnings og aheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Einkenni og teikn

Gera ma rad fyrir ad brad einkenni ofskdmmtunar levodopa/dopadekarboxylasahemils komi fram
vegna dopaminvirkrar oférvunar. Skammtar sem nema nokkrum grommum geta valdid truflunum i
midtaugakerfi, med auknum likum & truflunum i starfsemi hjarta- og s&edakerfis (t.d. lagprystingur,
sinushradtaktur) og alvarlegri gedvandamalum vid herri skammta. Ofskdmmtun levddopa getur valdio
auknum alteekum fylgikvillum, sem fylgja dépaminvirkri oférvun.

Meoferd

Medferd bradrar ofskdmmtunar levoddpa/dopadekarboxylasalyfja er si sama og medferd bradrar
ofskdmmtunar med levodopa. Pyridoxin verkar ekki til ad snla vid ahrifum pessa samsetta lyfs. Hefja
skal eftirlit med hjartalinuriti og fylgjast naid med sjuklingi med tilliti til hjartslattartruflana. Ef parf
skal veita videigandi medferd vid hjartslattartruflunum. Haga skal frekari medferd eins og kliniskt er
videigandi eda samkveemt rddleggingum eitrunarmidstodvar, par sem slikt er tiltaekt.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid parkinsonsveiki, dopaminvirk lyf, ATC-flokkur: NO4BA02
Verkunarhattur

Levodopa er forveri dépamins og er gefid sem dépaminuppbdtarmedferd vid parkinsonsveiki.
Karbidopa er arématiskur hemill & amindsyrudekarboxylasa i Gtlegum vefjum. bad kemur i veg fyrir
umbrot levoddpa i dopamin i Gteedablodras og tryggir ad haerra hlutfall skammtsins berist i heilann par
sem dopamin hefur medferdarverkun. Haegt er ad nota leegri skammt levédopa pegar pad er gefid
samhlida karbiddpa, og draga par med tidni og alvarleika aukaverkana i Gtleegum vefjum (6gledi,
uppkost).

Hopledo inniheldur kyrni med hrada losun og perlur med langvarandi losun (fordalyf). Kyrnid med
hrada losun samanstendur af levoddpa og karbidépa med sundrandi fjollidu til ad veita hrada
upplausn. Perlurnar med langvarandi losun samanstanda af levodopa, hududu med fjollidu med
stdduga losun til ad veita haega losun lyfsins, fjollidu sem lodir vid slimhud til ad perlurnar festist

lengur vid frasogssveaedid og syruhudun til ad koma i veg fyrir ad perlurnar sundrist of snemma i
maganum.

Lyfhrif
Vid rédlagdan hamarksskammt sast engin Kliniskt mikilvaeg lenging QTc-bils.

Verkun oqg 6rygqi

Gerd var fjolsetra klinisk 111. stigs ranns6kn med virkum samanburdi med Hopledo hja sjuklingum
med parkinsonsveiki. Pad var 20 vikna rannsokn sem samanstod af 3 vikna skammtaadlogun
naverandi medferdar med levodopa & undan 4 vikna skiptingu yfir i Hopledo, sem fylgt var eftir med
13 vikna tviblindri, slembiradadri rannsékn med samhlida rannséknarhépum med tvilyfleysu (double-
dummy) par sem borin voru saman Hopledo og levoddpa/karbidopa med hrada losun.

I rannsoknina voru skradir 630 (506 slembiradad) fullordnir sjuklingar sem hofdu verid a stodugri
medferd med ad minnsta kosti 400 mg af levoddpa a dag adur en peir hofu patttoku i rannsokninni.
Sjuklingar héldu &fram ad fa stddugan samhlida skammt af dépaminblokkum (nema apomorfin),
sérteekum monbaminoxidasa B (MAO-B) hemlum, amantadini og andkolinvirkum lyfjum ad pvi gefnu
ad skammtarnir veeru stédugir i ad minnsta kosti 4 vikur fyrir skimun.

A utskiptingatimabili skammta haettu 83 (14,1%) sjiklingar i rannsokninni og var ekki slembiradad.
Adeins sjuklingum sem poldu og svérudu Hopledo var slembiradad. Sjuklingum var slembiradad til ad
fa annad hvort levodopa/karbidopa med hrada losun eda Hopledo i skammti sem var dkvardadur
medan & adlégunar- og Utskiptingarfésunum stod.

Sjuklingar mattu ekki fa vidbotarlyf med levodopa/karbiddpa, aukalega karbidopa eda benserazid,
enga katekdl-O-metyltransferasa (COMT) hemla, 6sérteeka mondaminoxidasa (MAQO) hemla, sértaeka
monodaminoxidasa (MAO-A) hemla, apomorfin eda anddopaminvirk Iyf (bar med talid uppsolulyf)
medan & rannsokninni stod.

I rannsokninni purftu flestir sjiklingar 1 eda 2 skammtastillingarskref til ad na stédugum
heildardagskammti af Hopledo. Styrkur og tidni Hopledo skammta voru adlégud byggt a svérun hvers
sjuklings fyrir sig til ad na kjorjafnaegi & milli verkunar og pols. Loka medalskommtunartioni var
prisvar & dag fyrir Hopledo og fimm sinnum & dag fyrir levodépa/karbidopa med hrada losun.
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Meirihluti (97%) sjuklinga sem fengu Hopledo fékk 2.400 mg eda minna. Medalskammturinn var
1.487 mg. Medalskammtur levodopa/karbidopa med hrada losun var 862,7 mg.

Vidmid klinisks arangurs i rannsokninni var medalbreyting fra upphafsgildi fyrir ,,g6dan A tima“
(,,good On* time) i kKlukkustundum & dag i lok rannséknarinnar (vika 20 eda pegar patttdku var hett
snemma) samkvaemt mati sjiklings i heimadagbok sjaklings fyrir Parkinsonsveiki. ,,Godur A timi* var
skilgreindur sem samtala tima ,,4“ an hreyfitruflana og tima ,,&“ &n hreyfitruflana sem voru til
vandreda.

Sjuklingar greindu fra tolfreedilega marktaekri aukningu i ,,g6dum A tima*“ med Hopledo samanborid
vid levodopa/karbidopa med hrada losun pegar Hopledo var skammtad ad medaltali prisvar & dag og
levodopaskarbidopa med hrada losun var skammtad ad medaltali fimm sinnum & dag. I tviblinda hluta
rannsOknarinnar var tioni skommtunar Hopledo & bilinu 2 til 4 sinnum & dag og tioni skémmtunar
levoddpa/karbidopa med hrada losun var & bilinu 3 til 10 sinnum & dag. Sjaklingar sem fengu medferd
med Hopledo greindu einnig fra markteekt minni ,,AF" tima samanborid vid levédopa/karbiddpa med
hrada losun.

Auk pess voru markteekt fleiri sjuklingar sem fengu medferd med Hopledo med ,,mikla framfor* eda
,mMjog mikla framfoér* samkvaemt melikvarda um heildarskynjun sjaklings & medferdararangri
(Patients' Global Impression of Change (PGIC)) samanborid vid levodopa/karbidopa med hrada losun.

Adalnidurstddur rannséknarinnar eru teknar saman i toflu 3.

Tafla 3: Verkunarnidurstédur Hopledo a méti levddopa/karbiddpa med hrada losun hja
sjuklingum med parkinsonsveiki.

. . Vika 20
S\I::gr?ir? U Vr:lz:?s 7“ di Lok rannséknar eda p-gildi
g pphatsg hatt snemma
Medal ,,g6dur A timi* (klst.)
Hopledo 9,46 11,67 11,35
Levoddpa/karbidopa med hrada 9,61 11.72 1077 0,0194
losun
Medal ,,AF timi* (kist.)
Hopledo 6,15 3,95 4,18
Z 12 A *
:Bes\lljcr)]dopa/karbldopa med hrada 6.05 4,02 475 0,0252
Hlutfall sjuklinga med annad hvort ,,mikla framfor* eda ,,mjog mikla framfor” skv. PGIC
Hopledo A ekKi vid A ekKi vid 29,7%
Levoddpa/karbidopa med hrada A ekki vid A ekki vid 18.8% 0,0015

losun

* p-gildi byggt & breytingu fra viku 7 (grunngildi) til viku 20 (lok rannséknar eda hatt snemma).

Hja sjuklingum 75 ara og eldri gera fyrirliggjandi kliniskar upplysingar ekki kleift ad meta med vissu
hugsanlegan mun & Kliniskri svérun vid Hopledo samanborid vid levodopa/karbidopa med hrada
losun. Hjé pessum aldurshopi kom fram harri tidni dépaminvirkra aukaverkana. bessar aukaverkanir
voru yfirleitt vaegar til i medallagi alvarlegar og skammvinnar. Af pessum asteedum er radlegt ad geeta
vartdar og hafa naio kliniskt eftirlit pegar skipt er um lyf (sja kafla 4.2).

Bérn
Lyfjastofnun Evrdpu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstédur ur rannsoknum &

Hopledo hja 6llum undirh6pum barna vid medferd vid parkinsonsveiki (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bérnum).
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5.2  Lyfjahvorf

Frésog

Lyfjahvorf Hopledo voru metin eftir staka skammta hja heilbrigoum einstaklingum og eftir staka og
marga skammta hja sjuklingum med parkinsonsveiki.

Levodopa
Adgengi levodopa ur Hopledo hja sjuklingum var u.p.b. 85% midad vid levédopa/karbidopa med
hradan losunartima.

Fyrir sambeerilega skammta veldur Hopledo hamarkspéttni (Cmax) levodopa sem er 38% af pvi sem
levoddpa/karbidopa med hradan losunartima veldur. I kjolfar hamarks i upphafi eftir um eina
Klukkustund, vidhelst plasmapéttni i um 6 til 7 kist. &dur en hin minnkar.

Hja sjuklingum med parkinsonsveiki voru lyfjahvorf eftir marga skammta sambeerileg og lyfjahvorf
eftir stakan skammt, p.e. uppsoéfnun levodopa var mjog litil. Breytileiki & milli hamarks- og
lagmarkspéttni levoddpa vid stodugt astand skilgreint sem (Crmax-Cmin)/Cavg Var um pad bil 1,7 fyrir
Hopledo samanborid vido um pad bil 2,8 fyrir levoddpa/karbidopa med hradan losunartima.

Karbiddpa

I kjolfar skommtunar Hopledo til inntoku kom hamarkspéttni fram eftir u.p.b. 2,5 klukkustundir.
Adgengi karbidépa ur Hopledo samanborid vid levoddpa/karbiddpa toflur med hradan losunartima var
um pad bil 112%.

Ahrif matar

Ekki er porf & neinum sérstokum radleggingum vardandi gjéf Hopledo med mat. i kjélfar gjafar med
fiturikri, hitaeiningarikri maltid er frasog levdddpa seinkad eins og kemur fram i umtalsvert seinna
Tmax 0g greinilega leekkadri snemmbuinni alteekri Gtsetningu samanborid vid & fastandi maga, 4 medan
heildaratsetning leekkar ekki heldur seinkar.

Dreifing

Levodopa

Levodopa binst plasmapréteinum adeins ad litlu leyti (10-30%). Levodopa fer yfir bldo-heila
proskuldinn med virkum ferjum fyrir storar hlutlausar aminésyrur. Dreifingarrummal (\V/F) levodopa
sem kom fram i kliniskum rannséknum var & bilinu 83 til 164 I.

Karbiddpa

Karbiddpa binst u.p.b. 36 % vid plasmaprotein. Karbiddpa fer ekki yfir blod-heila proskuldinn vid
Kliniska skammta. Dreifingarrimmal karbidépa sem kom fram i kliniskum rannséknum var & bilinu
132 til 290 1.

Umbrot og brotthvarf

Levoddpa

Levodopa umbrotnar ad miklu leyti i ymis umbrotsefni. Tveer adalumbrotsleidir eru karboxylsvipting
fyrir tilstilli dopadekarboxylasa og O-metylun af voldum katekol-O-metyltransferasa (COMT).
Obreytt levodopa er minna en 10% af heildarGtskilnadi i pvagi. Helmingunartimi lokafasa brotthvarfs
levddopa, virka hlutans i verkun gegn parkinsonsveiki, er u.p.b. 2 Klst. pegar karbidopa er til stadar.

I kliniskum rannséknum var Gthreinsun levadopa & bilinu 32 til 52 I/Klst.
Karbiddpa

Karbiddpa umbrotnar i tvd adalumbrotsefni: a-metyl-3-metoxy-4-hydroxyfenylpropionsyru og
a-metyl-3,4-tvihydroxy-fenylpropionsyru. Brotthvarf pessara tveggja umbrotsefna fer adallega fram i
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bvagi & 6breyttu formi eda sem glukurénid. Obreytt karbidopa er 30% af heildarutskilnadi i pvagi.
Helmingunartimi lokafasa brotthvarfs karbidopa er um 2 klukkustundir. I kliniskum rannséknum var
Gthreinsun karbiddpa & bilinu 31 til 91 I/Klst.

Linulegt samband

Lyfjahvorf Hopledo eru i réttu hlutfalli vid skammta fyrir baedi karbidopa og levoddpa & skammtabili
levoddpa fra 140 mg til 350 mg.

Enginn kliniskt marktaekur munur er & lyfjahvorfum levddopa og karbidopa byggt & kyni, kynpeetti eda
likamspyngd.

Aldradir

I rannséknum & lyfjahvorfum i kjolfar staks skammts af Hopledo voru hamarkspéttni karbidopa og
levdddpa almennt sambeerileg hja yngri (45 til 60 ara) og eldri (60 til 75 ara) einstaklingum.
Upplysingar um lyfjahvorf hja einstaklingum eldri en 75 ara eru takmarkadar. EKki parf ad adlaga
skammta fyrir aldrada sjuklinga (sja kafla 4.2).

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf Hopledo hja einstaklingum med skerta nyrna- og/eda lifrarstarfsemi hafa ekki verid
rannsokud. Levodopa og karbidopa skiljast fyrst og fremst Gt med 6drum leidum en i nyrum.
Samkvamt pydisgreiningu & lyfjahvérfum sem gerd var med levoddpa/karbidopa med fordaverkun er
oOliklegt ad uthreinsun kreatinins hafi kliniskt mikilvaeg ahrif ad teknu tilliti til litilveegs péattar
aaetladrar Uthreinsunar kreatinins i breytileika & dtsetningu fyrir levédopa. Umfang ahrifanna vid
kreatininathreinsun umfram 30 ml/min. eru ekki talin hafa kliniska merkingu. Geeta skal varudar vid
adlogun skammta hja sjuklingum med i medallagi til verulega skerta nyrnastarfsemi og verulega skerta
lifrarstarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli hefébundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &

erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum.

Eiturverkun & &xlun

I rannsoknum & a&xlun hafa engin ahrif komid fram hja rottum sem fengu levodopa/karbidopa. Badi
levddopa og samsetningar af levddopa og karbidopa hafa valdid vansképunum i innyflum og
beinagrind hja kaninum.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis

Orkristalladur sellulsi

Mannitél

Natriumlarylsulfat

Pdviddn

Sellulésaasetat

Kopdvidon

Einfold batylmetakrylat samfjéllioa
Talkam (E553b)
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prietylsitrat (E1505)

Natrium krosskarmellosi

Magnesiumsterat

Metakrylsyru og metylmetakrylat samfjollidoa (1:1)

HylKkisskel

Gelatin

Titantvioxid (E171)
Rautt jarnoxio (E172)
Gult jarnoxio (E172)
Kindlingult (E104)
Skearblatt FCF (E133)
Erytrosin (E127)

Prentblek

Skellakk gljai 45% (E904)
Jarnblandad jarnoxid/Svart jarnoxio (E172)
Propylenglykdl (E1520)
Ammoniumhydroxid 28% (E525)
Skellakk NF(E904)
Natriumhydroxid (E524)

Povidon

Titantvioxid (E171)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

100 dagar eftir ad glasid er fyrst opnad.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Ogegnseett, hvitt glas Gr hapéttni pélyetyleni (HDPE) med hvitu skrafloki Ur polypropyleni (PP) med
barnalasingu og innra hitainnsigli. I glasinu er purrkefni, kisilgel i hapéttni polyetylen

trefjapakkningum.

Askja sem inniheldur eitt glas med 100 hordum hylkjum med breyttan losunarhrada.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

italia

simi: +39 02 665241

fax: +39 02 66501492

netfang: info.zambonspa@zambongroup.com

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/26/2054/001
EU/1/26/2054/002

EU/1/26/2054/003
EU/1/26/2054/004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt

Amneal EU Limited )
Cahir Road, Cashel, Co Tipperary, E25 XD51, Irland.
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
o Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EBDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

e Agztlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum eins og
fram kemur i 4tlun um &haettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda datlun um &heettustjérnun:

o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahzttu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmérkun &hattu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Hopledo 140 mg/35 mg hérd hylki med breyttan losunarhrada
levdddpa/karbiddpa

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki med breyttan losunarhrada inniheldur 140 mg levéddpa og 35 mg karbiddpa (sem
einhydrat).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur prépylenglykol. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hart hylki med breyttan losunarhrada

100 horo hylki med breyttan losunarhrada

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.
Ma ekki tyggja.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bPAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Inniheldur purrkefni. Méa ekki borda.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notist innan 100 daga eftir fyrstu opnun glassins.
Dagsetning fyrstu opnunar:

23



9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

italia

simi: +39 02 665241

netfang: info.zambonspa@zambongroup.com

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/26/2054/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Hopledo 140 mg/35 mg

17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

24



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

GLAS/HDPE

1. HEITI LYFS

Hopledo 140 mg/35 mg hérd hylki med breyttan losunarhrada
levdddpa/karbiddpa

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki med breyttan losunarhrada inniheldur 140 mg levéddpa og 35 mg karbiddpa (sem
einhydrat).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur prépylenglykol. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hart hylki med breyttan losunarhrada

100 horo hylki med breyttan losunarhrada

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.
Ma ekki tyggja.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bPAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Inniheldur purrkefni. Méa ekki borda.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notist innan 100 daga eftir fyrstu opnun glassins.

Dagsetning fyrstu opnunar:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

italia

simi: +39 02 665241

netfang: info.zambonspa@zambongroup.com

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/26/2054/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Hopledo 210 mg/52,5 mg hérd hylki med breyttan losunarhrada
levdddpa/karbiddpa

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki med breyttan losunarhrada inniheldur 210 mg levéddpa og 52,5 mg karbidédpa (sem
einhydrat).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur prépylenglykol. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hart hylki med breyttan losunarhrada
100 hord hylki med breyttan losunarhrada

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.
Ma ekki tyggja.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bPAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Inniheldur purrkefni. M ekki borda.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notist innan 100 daga eftir fyrstu opnun glassins.

Dagsetning fyrstu opnunar:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

italia

simi: +39 02 665241

netfang: info.zambonspa@zambongroup.com

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/26/2054/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Hopledo 210 mg/52,5 mg

17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

GLAS/HDPE

1. HEITI LYFS

Hopledo 210 mg/52,5 mg hérd hylki med breyttan losunarhrada
levdddpa/karbiddpa

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki med breyttan losunarhrada inniheldur 210 mg levéddpa og 52,5 mg karbidédpa (sem
einhydrat).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur prépylenglykol. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hart hylki med breyttan losunarhrada

100 horo hylki med breyttan losunarhrada

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.
Ma ekki tyggja.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bPAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Inniheldur purrkefni. Méa ekki borda.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notist innan 100 daga eftir fyrstu opnun glassins.

Dagsetning fyrstu opnunar:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

italia

simi: +39 02 665241

netfang: info.zambonspa@zambongroup.com

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/26/2054/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Hopledo 280 mg/70 mg hérd hylki med breyttan losunarhrada
levdddpa/karbiddpa

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki med breyttan losunarhrada inniheldur 280 mg levéddpa og 70 mg karbiddpa (sem
einhydrat).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur prépylenglykol. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hart hylki med breyttan losunarhrada
100 hord hylki med breyttan losunarhrada

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.
Ma ekki tyggja.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bPAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Inniheldur purrkefni. M ekki borda.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notist innan 100 daga eftir fyrstu opnun glassins.

Dagsetning fyrstu opnunar:

31



9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

italia

simi: +39 02 665241

netfang: info.zambonspa@zambongroup.com

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/26/2054/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Hopledo 280 mg/70 mg

17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

GLAS/HDPE

1. HEITI LYFS

Hopledo 280 mg/70 mg hérd hylki med breyttan losunarhrada
levdddpa/karbiddpa

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki med breyttan losunarhrada inniheldur 280 mg levéddpa og 70 mg karbiddpa (sem
einhydrat).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur prépylenglykol. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hart hylki med breyttan losunarhrada
100 hord hylki med breyttan losunarhrada

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.
Ma ekki tyggja.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bPAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Inniheldur purrkefni. M ekki borda.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notist innan 100 daga eftir fyrstu opnun glassins.

Dagsetning fyrstu opnunar:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

italia

simi: +39 02 665241

netfang: info.zambonspa@zambongroup.com

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/26/2054/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Hopledo 350 mg/87,5 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
levdddpa/karbiddpa

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki med breyttan losunarhrada inniheldur 350 mg levéddpa og 87,5 mg karbiddpa (sem
einhydrat).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur prépylenglykol. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hart hylki med breyttan losunarhrada
100 hord hylki med breyttan losunarhrada

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.
Ma ekki tyggja.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bPAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Inniheldur purrkefni. M ekki borda.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notist innan 100 daga eftir fyrstu opnun glassins.

Dagsetning fyrstu opnunar:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

italia

simi: +39 02 665241

netfang: info.zambonspa@zambongroup.com

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/26/2054/004

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Hopledo 350 mg/87,5 mg

17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

GLAS/HDPE

1. HEITI LYFS

Hopledo 350 mg/87,5 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
levdddpa/karbiddpa

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki med breyttan losunarhrada inniheldur 350 mg levéddpa og 87,5 mg karbiddpa (sem
einhydrat).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur prépylenglykol. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hart hylki med breyttan losunarhrada

100 horo hylki med breyttan losunarhrada

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.
Ma ekki tyggja.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bPAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Inniheldur purrkefni. Méa ekki borda.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notist innan 100 daga eftir fyrstu opnun glassins.

Dagsetning fyrstu opnunar:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

italia

simi: +39 02 665241

netfang: info.zambonspa@zambongroup.com

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/26/2054/004

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Hopledo 140 mg/35 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Hopledo 210 mg/52,5 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Hopledo 280 mg/70 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Hopledo 350 mg/87,5 mg hérd hylki med breyttan losunarhrada
levddopa/karbidopa

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad reeda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Hopledo og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Hopledo

Hvernig nota & Hopledo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Hopledo

Pakkningar og adrar upplysingar

o~ E

1. Upplysingar um Hopledo og vid hverju pad er notad

Hopledo inniheldur virku efnin levoddpa og karbiddpa, sem tilheyra lyfjaflokki lyfja til ad medhdndla
parkinsonsveiki.

Hopledo er notad til medferdar & i medallagi til slemum sveiflum i hreyfigetu hja fullordnum med
parkinsonsveiki pegar ekki neast nagileg stjorn & peim med 6drum lyfjum til inntdku, sem tilheyra
lyfjaflokki sem kallast levoddpa/ddpadekarboxylasa-hemlar.

Hja peim sem eru med parkinsonsveiki byrja frumur i heilanum sem framleida bodefni sem pekkt er
sem dopamin ad deyja en pad veldur pvi ad magn dépamins i heilanum fer ad minnka. Virka efnid i
Hopledo, levodopa,eykur dopamin i likamanum vegna pess ad likaminn breytir levodopa i dépamin.
Pad hjalpar vid ad draga Ur einkennum parkinsonsveiki. Hitt virka efnid i Hopledo, karbiddpa, hjalpar
vid verkun levodopa med pvi ad koma i veg fyrir ad pad brotni nidur of snemma i likamanum, pannig
ad meira af pvi néi til heilans. bad dregur einnig ar aukaverkunum sem gerir Kleift ad nota levodopa
med meiri arangri.

2. Adur en byrjad er ad nota Hopledo

Ekki mé& nota Hopledo

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir levoddpa, karbidopa eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

- ef pa ert med pronghornsglaku, skemmd i sjontaug vegna skyndilegrar prystingshaekkunar inni i
auganu vegna pess ad vokvi rennur ekki burt

- ef pa ert med kromfiklazexli, sem er mjog sjaldgeeft aexli i nyrnahettu

- ef pa tekur tiltekin Iyf til medferdar vid punglyndi sem kallast 6sértekir méndaminoxidasa
(MAO) hemlar, eins og fenelzin og isbkarboxazid. Heettu ad nota pessi lyf ad minnsta kosti
tveimur vikum &dur en pa byrjar ad nota Hopledo (sja einnig ,,Notkun annarra lyfja samhlida
Hopledo*)
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ef pa hefur einhvern tima fengid illkynja sefunarheilkenni (neuroleptic malignant syndrome,
NMS), sem er mjog sjaldgaeft vidbragd vid lyfjum sem notud eru til medferdar 4 alvarlegum
gedrdskunum

ef pu hefur einhver tima fengid rakvodvalysu sem var ekki af voldum averka, sem er mjog
sjaldgaefur vddvakvilli.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Hopledo er notad eda medan & notkun stendur ef
eitt eda fleiri af eftirtdldum atridum & vid um pig:

pu sofnar skyndilega eda finnur fyrir mikilli syfju vid daglegar athafnir

pu ert med einhverja alvarlega gedrdskun eins og gedrof

pu finnur fyrir punglyndi, ert med sjalfsvigshugsanir eda tekur eftir venjulegum breytingum &
hegdun

pu ert med langvinna gleidhornsglaku, augnsjukdom par sem aukinn prystingur innan i auganu
skemmir smam saman augntaugina. pad getur purft ad adlaga skammtinn og hafa eftirlit med
augnprystingnum.

pu ert med sortueexli, sem er tegund krabbameins sem leggst & frumur sem kallast sortufrumur,
eda med grunsamleg sar i hud

pu hefur fengid hjartaafall, stifladar &edar i hjarta eda adra hjartakvilla, par med talid éreglulegan
hjartslatt eda vandamal tengd bl6dras eda éndun

pu ert med nyrna- eda lifrarkvilla

pu ert med sar i meltingarvegi (kallast ,,skeifugarnar-* eda ,,magasar*)

pu ert med innkirtla (hormona) sjukdém

pu ert med berkjuastma, langvinnan sjukdémur par sem bélga og prengsli myndast i loftvegum
petta getur valdid erfidleikum vid ad anda og einnig 6nghljédi, madi, pyngslum fyrir brjosti og
hosta

pa ert med prahyggjuhegdun

pu feerd krampakdst og skerta medvitund (krampar)

pu finnur fyrir sundli eda veegum svima pegar pu stendur eda sest upp vegna pess ad
blodprystingur fellur (réttstddulagprystingur)

pu ert med nyjar eda auknar ¢edlilegar likamshreyfingar (hreyfitruflanir)

pu feerd dmétstaedilega 16ngun til ad hegda pér med heetti sem er dvenjulegur fyrir pig eda getur
ekki stadist skyndihvatir eda freistingu til ad gera hluti sem geetu skadad pig eda adra. bessi
hegdun kallast hvatastjornunarroskun og getur medal annars falid i sér spilafikn, 6hoflegt at eda
peningaeydslu, éedlilega mikla kynhvét eda auknar kynlifshugsanir eda tilfinningar

pu ert 75 ara eda eldri. Laeknirinn skal hafa ndnara eftirlit med pér vegna pess ad pu geetir verid
neemari fyrir sumum aukaverkunum lyfsins

medferd med storum skdmmtum af levoddpa/karbiddpa getur leitt til 1dgra B6-vitamingilda,
sem getur aukid heettu & flogum. Ef pd feerd stéra skammta af lyfinu getur verid ad laeknirinn
taki blodprufur til ad athuga gildi B6-vitamins. Lattu leekninn vita ef pa finnur fyrir merkjum
um lag gildi B6-vitamins, eins og folri hud, slappleika eda madi (bl6dleysi), taugaverk eda dofa
i hdndum og fétum (fjéltaugakvilli) eda feerd flog

Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af pvi sem nefnt er hér ad ofan eigi vid um pig, skaltu radfeera pig
vid lekninn eda lyfjafraeeding adur en pu tekur Hopledo.

Ef p0 parf ad fara i skurdadgerd skaltu lata leekninn vita ad pu notar Hopledo.

PU maétt ekki heetta ad nota Hopledo nema laeknirinn hafi malt svo fyrir. Ef notkun Hopledo er hatt
eda skammtar leekkadir skyndilega getur pad valdid alvarlegu vandamali sem kallast illkynja
sefunarheilkenni. Pad lysir sér med hita, vodvastifleika, hradari dndun, ofsvitnun og breytingum &
medvitund.

Medan & medferd stendur er malt med pvi ad leknirinn hafi reglulegt eftirlit med starfsemi hjarta,
lifrar og blédfrumna. Ef pu parft ad fara i bl6d- eda pvagprufu skaltu lata leekninn eda
hjukrunarfraeding vita ad pu tekur Hopledo. Pad er vegna pess ad lyfid getur haft ahrif & sumar
rannsoknanidurstodur.
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Bdrn og unglingar
petta lyf er ekki &tlad til notkunar hja bérnum og unglingum yngri en 18 &ra par sem pad hefur ekki
verid rannsakad hja pessum aldurshdpi.

Notkun annarra lyfja samhlida Hopledo
L4tio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Pad er vegna pess ad onnur lyf geta haft ahrif & hvernig Hopledo verkar.

Ekki ma taka Hopledo ef pu hefur tekid lyf sem kallast 6sérteekur méndaminoxidasa (MAQO) hemill, til
medferdar vid punglyndi & sidustu 14 dégum. pessi lyf eru medal annars isokarboxazid og fenelzin. Ef
petta a vid um pig skaltu ekki taka Hopledo og fa radleggingar hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Sérstaklega skal lata leekninn eda lyfjafreedinginn vita ef pu notar einhver eftirtalinna lyfja:

- onnur lyf vid Parkinsonsveiki, eins og andkolinvirk lyf (t.d. orfenadrin og trihexyfenidyl),
sérteeka MAO-B hemla (t.d. selegilin, rasagilin og safinamid) og COMT-hemil (t.d. entakapén
eda opikapon)

- jarnbatiefni eda fjolvitamin sem innihalda jarn vegna pess ad levoddpa/karbidopa getur valdid
pvi ad likaminn eigi erfidara med ad nyta jarn. bess vegna skaltu ekki taka Hopledo og
jarnbzetiefni eda fjolvitamin sem innihalda jarn & sama tima. Pegar pu hefur tekid annad hvort,
skaltu bida ad minnsta kosti i 2 til 3 kist. &dur en pa tekur hitt.

- fenotiazin - svo sem klérprémazin, prémazin og prékldrperazin (notud til ad medhondla
gedsjukdoéma)

- benzddiazepin svo sem alprazélam, diazepam og I6razepam, notud til ad medhondla kvida

- prihringlaga geddeyfdarlyf (notud til ad medhdndla punglyndi)

- papaverin (notad til ad beeta bl6dflaedi i likamanum)

- medferd vio haum blodprystingi (haprystingur)

- fenytoin, notad til ad medhondla flog (krampa)

- isoniasio, notad til ad medhondla berkla

- dépamindrva, notadir til ad medhondla gedraskanir, 6gledi og uppkdst

Hopledo med mat eda drykk

Fiturik, hitaeiningarik maltid seinkar upptoku levodopa um 0,5-1 kist. Ef mataradi pitt er proteinrikt
(kjot, egg, mjolk, ostur) getur verid ad Hopledo verki ekki eins og vel og pad &tti ad gera. Fordast skal
ao taka hylkin med fiturikri eda hitaeiningarikri maltid.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Notkun Hopledo er ekki r&ol6gd & medgongu og hja konum sem geta ordid pungadar sem nota ekKki
drugga getnadarvorn. Hins vegar getur laeknirinn akvedid ad gefa pér Hopledo ef vaentanlegur
avinningur medferdar er meiri en hugsanleg ahetta fyrir fostrio.

EKkKi er pekkt hvort Hopledo skilst Gt i brjostamjélk. Brjéstagjof er ekki radlogd medan a medferd med
Hopledo stendur.

Akstur og notkun véla

Hopledo getur haft veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. pad er vegna pess ad Hopledo
getur valdid svefndrunga (mikilli syfju) og skyndilegum svefni.

Ekki aka eda nota verkfaeri eda vélar par til pu veist hvada ahrif Hopledo hefur & pig.

EkKi aka eda nota verkfzeri eda vélar par til pa ert ad fullu vakandi eda finnur ekki lengur fyrir veegum
svima eda sundli.

Hopledo inniheldur propylenglykdl
Lyfid inniheldur & bilinu 0,0024 til 0,0045 mg prépylenglykadl i hverju hylki.
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3. Hvernig nota a Hopledo

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig taka &
Iyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Leeknirinn mun lata pig vita ndkvaemlega hversu morg hylki af Hopledo pu &tt ad taka & hverjum degi.

Ef pa hefur adur fengid levdddpa, mun leknirinn dkvarda videigandi upphafsskammtaazetlun byggt &
naverandi levoédopaskammti.

Hopledo & ad taka a um pad bil 5-6 klst. fresti ekki oftar en 4 sinnum a dag.

Gleyptu lyfid med glasi af vatni. Hylkin verdur ad gleypa i heilu lagi. Ekki méa brjota, mylja eda tyggja
hylkin.

Ad 6drum kosti, ef pu att erfitt med ad kyngja hylkinu, ma gefa lyfid med pvi ad opna hylkid varlega
og stra 6llu innihaldinu & litid magn (t.d. 2 teskeidar) af mjukum mat eins og eplamauki. Ekki m4 hita
lyfid/matarblénduna og ekki ma stra innihaldi hylkisins & heitan mat. Gleypa skal strax allt
lyfid/matarblénduna &n pess ad tyggja og ekki mé geyma pad til ad nota seinna.

Takid hylkin med reglulegu millibili i samraemi vid leidbeiningar leeknisins.

Ekki mé breyta timum sem hylkin eru tekin eda taka nein énnur lyf vid parkinsonsveiki an pess ad
radfeera sig fyrst vid leekninn.

Taka ma Hopledo med eda an matar. Fordast skal ad taka hylkin med fiturikri eda hitaeiningarikri
maltid vegna pess ad pad seinkar verkun lyfsins.

Taladu vid leekninn eda lyfjafreding ef pd heldur ad ahrif Hopledo séu of mikil eda of litil eda ef pu
finnur fyrir hugsanlegum aukaverkunum.

Allt eftir pvi hvernig pa svarar medferdinni, getur verid ad laeknirinn annad hvort haekki eda laekki
skammtinn og adlagi hversu oft pa tekur lyfid.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pu tekur meira Hopledo en meelt er fyrir um (eda einhver hefur tekid inn Hopledo fyrir slysni) skal
leita tafarlaust til leeknis. Ef um ofskémmtun er ad raeda getur pu fundid fyrir ringlun eda &singi og
hjartslattur getur verid hagari eda hradari en venjulega.

Ef gleymist ad taka Hopledo
pU skalt taka skammtinn um leid og pu manst eftir pvi nema ad pad sé naestum komid ad pvi ad taka
neesta skammt. Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Taktu
neestu skammta & réttum tima.

Ef haett er ad nota Hopledo
Ekki skal heetta notkun Hopledo eda breyta skammti &n pess ad raeda fyrst vid leekninn jafnvel pétt pér
lidi betur.

Ekki mé& haetta skyndilega ad taka Hopledo
pad getur valdid vandamalum i védvum, hita og breytingum & gedi.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Ef pa ert med einhver af eftirtéldum einkennum medan a Hopledo medferd stendur skaltu hafa

tafarlaust samband vid leekninn:

- Blaeding i maga eda pormum (blaeding i meltingarvegi) sem getur komid fram med blodi i
haeegdum eda dekkri haegdum.

- proti i andliti, vérum, tungu eda halsi (ofneemi) sem getur valdid erfidleikum vid ad kyngja eda
anda, eda Utbrotum i hid sem likjast ofsaklada.

- Vodvar verda mjog stifir eda taka 6fluga Kippi, pu feerd skjélfta, &sing, ringlun, hita, hradan
puls eda miklar sveiflur & bléoprystingi. betta geta verid einkenni mjog sjaldgefra alvarlegra
vidbragda vid lyfjum sem notud eru til ad medhondla sjukdéma i midtaugakerfi (illkynja
sefunarheilkenni (NMS)) eda mjdg sjaldgeefs vodvakvilla (rakvodvalysa).

Adrar hugsanlegar aukaverkanir

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleirum en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- sykingar i likamshlutum sem safna og losa pvag (pvagfaerasyking)

Algengar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
minnkud matarlyst

- ringlun

- roskun & hegdun

- sja eda heyra eitthvad sem ekki raunverulegt (ofskynjun)

- punglyndi

- kvidi

- erfidleikar med ad sofna og/eda sofa (svefnleysi)

- svefntruflanir

- skert minni og hefileiki til ad hugsa (vitsmunaskerding)

- sundl

- Oedlilegar 6sjalfradar hreyfingar (hreyfitruflun)

- hofudverkur

- versnun parkinsonsveiki

- syfja (svefndrungi)

- hreyfitruflanir (truflanir & gdngulagi)

- pokusyn

- sundl eda veegur svimi pegar stadid eda sest er upp vegna pess ad blddprystingur fellur
(réttstodulagprystingur)

- lagur blodprystingur (lagprystingur)

- har blodprystingur (haprystingur)

- 0gleoi

- heaegdatregda

- munnpurrkur

- verkur i maga (kvid)

- uppkost

- Gtbrot

- vOdvakrampar (sinadrattur)

- byltur

- preyta

- of litid B6-vitamin

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
feekkun raudra blédfrumna (bl6dleysi)
- pyngdartap
- georof
- erfidleikar med ad stjorna gerdum eda vidbrogdum (hvatastjérnunarroskun)

44



Gedlilegir draumar

asingur

skynvilla

gnistran tanna

Krampar

snaningar og endurteknar hreyfingar eda 6edlileg likamsstada vegna 6sjalfrads vodvasamdréattar
(voovaspennutruflun)

erfidleikar med ad opna munninn (kjalkastjarfi)

yfirlio

Opeegileg tilfinning i fétleggjum med sterkri 16ngun til ad hreyfa pa (fétadeird)
oOsjélfradar hreyfingar (utanstrytukvilli)

oOsjalfradir voovasamdraettir

a og af fyrirbeeri, timi pegar lyfid verkar og heattir svo ad virka til ad hafa stjorn & einkennunum
tilfinning i had sem getur verid eins og dodi, dofi, stingir, kuldahrollur eda bruni (naladofi)
skjalfti

oreglulegur hjartslattur (hjartslattartruflanir)

pungur hjartslattur sem getur verid hradur eda oreglulegur (hjartslattarénot)
madi

nidurgangur

meltingartruflanir

mikill vindgangur

erfidleikar vid ad kyngja (kyngingartregda)

hitarodi

mikil svitamyndun (ofsvitnun)

Kladi

geta ekki teemt pvagblédruna (pvagteppa)

pruatnir handleggir og/eda fotleggir (bjagur i atlimum)

prottleysi

brjostverkur sem ekki tengist hjartanu

haekkud kreatinin gildi

haekkud gildi alkalisks fosfatasa

hvit blodkorn sem kallast hvitfrumur i pvagi

ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)
sortuaexli, tegund hiudkrabbameins

verulegur skortur a daufkyrningum, tegund hvitfrumna (kyrningapurrd)
lag gildi blédflagna (bldoflagnafeaed)

lag gildi hvitra blodfrumna (hvitfrumnafed)

pyngdaraukning

sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigstilraun

misattun

sterk 16ngun i heerri skammta Hopledo en parf til ad hafa stjorn & hreyfieinkennum (dépamin
vanstillingarheilkenni)

seldarvilla

skyndilegur svefn

Iéleg stjérn & vodvum (slingur)

tvisyni

steekkun sjaldurs (ljésopsvikkun)

augu festast i sému stédu (augnvddvakreppa)

drjupandi augnlok, litil sjadldur og minni svitnun 6drum megin i andliti (virkjun dulins Horner
heilkennis)

Kippir i augnloki (hvarmakrampi)

bolgin blazd af voldum blddtappa (segablasedabdlga)

6edlilegt dGndunarmynstur

haesi

magasar

6venjulegt bragd i munni (bragdskynstruflun)
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- tungusvidi

- dokkt munnvatn

- hiksti

- Ohdflegt slef (aukid munnvatnsrennsli)

- veruleg utbrot af voldum bélgu i e@dum (Henoch-Schonleinpurpuri)
- ofsakladi

- hérlos

- Utbrot

- dokkur sviti

- dokkt pvag

- 0sjalfrad pvaglat (pvagleki)

- langvarandi og/eda sarsaukafull redurstada (sistada redurs)

- almenn vanlidan (lasleiki)

- haekkud gildi tiltekinna lifrar- eda nyrnapatta (ASAT, ALAT, LDH, gallraudi)
- heekkud blodsykursgildi

- heekkud gildi pvagsyru

- leekkud gildi bl6drauda

- jakveett Coombs-prof

- bakteriur i pvagi

- bl6d i pvagi.

Pu geetir einnig fundid fyrir eftirfarandi aukaverkunum:
- Geta ekki stadist skyndihvét til ad gera eitthvad sem geeti verid skadlegt, medal annars:
- Sterk skyndihvot til ad spila 6héflega i fjarhattuspilum prétt fyrir alvarlegar afleidingar
personulega eda fyrir fjdlskylduna
- Breyttur eda aukinn kynferdislegur ahugi og hegdun sem valda pér eda 6drum verulegum
ahyggjum, til deemis aukin kynhvot
- Ostjornleg kauphegdun eda eydsla
- Lotuat (borda mikinn mat & stuttum tima) eda prahyggjuat (borda meiri mat en edlilegt er
og meira en parf til ad sedja hungrid)

Lattu leekninn vita ef pa finnur fyrir einhverjum af pessum aukaverkunum, hann mun raeda adferdir til
ad hafa stjorn & eda draga Ur einkennum.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig. Sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Hopledo

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i upprunalegum umbuadum af pvi ad lyfid er vidkvemt fyrir raka.

EkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og glasinu a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Notist innan 100 daga eftir fyrstu opnun glassins.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Hopledo inniheldur
- Virku innihaldsefnin eru:
- Hopledo 140 mg/35 mg hérd hylki med breyttan losunarhrada: hvert hylki med breyttan
losunarhrada innheldur 140 mg levodopa og 35 mg karbidopa (sem einhydrat).
- Hopledo 210 mg/52,5 mg hérd hylki med breyttan losunarhrada: hvert hylki med breyttan
losunarhrada innheldur 210 mg levédopa og 52,5 mg karbiddpa (sem einhydrat).
- Hopledo 280 mg/70 mg hérd hylki med breyttan losunarhrada: hvert hylki med breyttan
losunarhrada innheldur 280 mg levodopa og 70 mg karbidopa (sem einhydrat).
- Hopledo 350 mg/87,5 mg hord hylki med breyttan losunarhrada: hvert hylki med breyttan
losunarhrada innheldur 350 mg levodopa og 87,5 mg karbidopa (sem einhydrat).

- Onnur innihaldsefni eru:
Innihald hylkis: krosskarmellésanatrium, povidén, magnesiumsterat, érkristalladur selluldsi
(E 460(i)), mannitol (E 421), natriumlarylsualfat, sellulésaasetat, kopdvidon, amindmetakrylat
samfjollida, talkum (E553Db), trietylsitrat (E1505), metakrylsyru- og metylmetakrylat samfjollida
(1:1).
Hylkisskel: gelatin, titantvioxid, D&C gult, rautt jarnoxid, gult jarnoxid, FD&C blatt #1 (E133)
og FD&C rautt #3 (E127).
Prentblek:
Svart prentblek: skellakk gljai, svart jarnoxid, propylenglykol, ammoniumhydroxid.
Hvitt prentblek: skellakk gljai, propylenglykol (E1520), natriumhydroxid (E524), pévidon
(E1201), titantvioxio (E171).

Upplysingar um hjéalparefni eru i kafla 2 ,,Hopledo inniheldur propylenglykol®.

Lysing a utliti Hopledo og pakkningasteerdir
Hopledo er hart hylki med breyttan losunarhrada.

Hopledo 140 mg/35 mg hérd hylki med breyttan losunarhrada
Ho6rd hylki med hvitan 6gegnsajan bol og gult 6gegnseatt lok. Bolur med &prentad ,,140“ med svortu
bleki og lok med &prentad ,,1IPX203”, med hvitu bleki. Inniheldur hvitt eda beinhvitt kyrni og perlur.

210 mg/52,5 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
Horo hylki med hvitan 6gegnsajan bol og graent 6gegnsatt lok. Bolur med &prentad ,,210“ med svortu
bleki og lok med &prentad ,,1IPX203” ,med hvitu bleki. Inniheldur hvitt eda beinhvitt kyrni og perlur.

280 mg/70 mqg hérd hylki med breyttan losunarhrada

Horo hylki med hvitan 6gegnsajan bol og fjdlublatt 6gegnsett lok. Bolur med aprentad ,,280“ med
svortu bleki og lok med &prentad ,,IPX203“, med hvitu bleki. Inniheldur hvitt eda beinhvitt kyrni og
perlur.

350 mg/87,5 mg hérd hylki med breyttan losunarhrada

Ho6rd hylki med hvitan 6gegnsajan bol og appelsinugult égegnsett lok. Bolur med aprentad ,,350
med svortu bleki og lok med aprentad ,,IPX203*, med hvitu bleki. Inniheldur hvitt eda beinhvitt kyrni
og perlur.

Hopledo hylki eru faanleg i plastglésum med purrkefni og plastloki, med 100 hylkjum med breyttan
losunarhrada i hverju glasi. Hver askja inniheldur eitt glas.
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Markadsleyfishafi

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (M)

italia

simi: +39 02 665241

fax: +39 02 66501492

netfang: info.zambonspa@zambongroup.com

Framleidandi

Amneal EU Limited
Cahir Road,

Cashel,

Co Tipperary, E25 XD51,
irland

simi: +353 (0) 62 27000

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad til ad fa upplysingar um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Zambon N.V./S.A.
Tél/Tel: + 322 777 02 00

Bbbarapus
Zambon S.p.A.
Ten.: +39 02665241

Ceska republika
Zambon S.p.A.
Tel: + 39 02665241

Danmark

Zambon Sweden, Filial of Zambon Nederland
B.V.

TIf: + 46 10 33 50 800

Deutschland
Zambon GmbH
Tel: 00800 92626633

Eesti
Zambon S.p.A.
Tel: + 39 02665241

E\\ado
Zambon S.p.A.
TnA: +39 02665241

Espafia
Zambon, S.A.U.
Tel: + 34 93 544 64 00

France
Zambon France S.A.

Lietuva
Zambon S.p.A.
Tel: + 39 02665241

Luxembourg/Luxemburg
Zambon N.V./S.A.
Tél/Tel: + 322777 02 00

Magyarorszag
Zambon S.p.A.
Tel.: + 39 02665241

Malta
Zambon S.p.A.
Tel: + 39 02665241

Nederland
Zambon Nederland B.V.
Tel: + 31 (0) 20 3085185

Norge

Zambon Sweden, Filial of Zambon Nederland
B.V.

TIf: + 46 10 33 50 800

Osterreich
Zambon GmbH
Tel: 00800 92626633

Polska
Zambon S.p.A.
Tel.: + 39 02665241

Portugal
Zambon - Produtos Farmacéuticos, Lda.
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Tél: + 33 (0)1 58 04 41 41

Hrvatska
Zambon S.p.A.
Tel: + 39 02665241

Ireland
Zambon S.p.A.
Tel: + 39 02665241

island
Zambon Sweden, Filial of Zambon Nederland
Simi: + 46 10 33 50 800

Italia
Zambon ltalia S.r.l.
Tel: + 39 02665241

Kvnpog
Zambon S.p.A.
TnA: + 39 02665241

Latvija
Zambon S.p.A.
Tel: + 39 02665241

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i

Tel: + + 351 217 600 952 / 217 600 954

Romania
Zambon S.p.A.
Tel: + 39 02665241

Slovenija
Zambon S.p.A.
Tel: + 39 02665241

Slovenska republika
Zambon S.p.A.
Tel: + 39 02665241

Suomi/Finland

Zambon Sweden, Filial of Zambon Nederland
B.V.

Puh/Tel: + 46 10 33 50 800

Sverige

Zambon Sweden, Filial of Zambon Nederland
B.V.

Tel: + 46 10 33 50 800

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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