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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Stalevo
Levodopa, karbidopa, entakaponas

Sis dokumentas yra vaisto Stalevo Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priémé
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Stalevo rinkodaros teiseg ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Stalevo?

Stalevo - tai vaistas, kurio sudétyje yra trijy veikliyjy medziagy: levodopos, karbidopos ir entakapono.
Tai tabletés, kurios gali biti septyniy rasiy stiprumo ir kuriy sudeétyje yra 50-200 mg levodopos ir
12,5-50 mg karbidopos. Visose tabletése yra 200 mg entakapono.

Kam vartojamas Stalevo?

Stalevo skirtas Parkinsono liga sergantiems suaugusiems pacientams gydyti. Parkinsono liga yra
progresuojanti smegeny liga, pasireiskianti galtniy drebuliu, sulétéjusiais judesiais ir raumeny,
stingimu. Stalevo skiriamas levodopos ir dopadekarboksilazes inhibitoriaus deriniu (dviem
standartiniais vaistais nuo Parkinsono ligos) gydomiems pacientams, turintiems motorinés funkcijos
svyravimuy, kurie pasireiSkia baigiantis laikotarpiui tarp dvieju gydymo doziy. Tokie svyravimai vyksta,
kai susilpnéjus vaisto poveikiui pacientui vél pasireiskia simptomai. Jie susije su levodopos poveikio
silpnéjimu, kai pacientas staiga praranda ir vél atgauna gebéjima judéti. Stalevo skiriama, kai Siy

svyravimy negalima nuslopinti vien standartiniy vaisty deriniu.
Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Stalevo?

Kiekvienoje Stalevo tabletéje (septyniy rdsiy stiprumo) yra visa levodopos dozé ir jos veiksmingumag
didinancios atitinkamy doziy karbidopos ir entakapono. Stalevo stiprumas priklauso nuo pacientui
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simptomams kontroliuoti reikalingo levodopos kiekio. ISsamiag informacija, apie tai, kaip pacientui

pradéti vartoti Stalevo ir kaip nustatyti vaisto doze, galima rasti preparato charakteristiky santraukoje
(taip pat EPAR dalis).

Didziausia Stalevo paros dozé - 10 tableciy, iSskyrus atvejus, kai vartojamos tabletés, kuriy sudétyje
yra 200 mg levodopos ir 50 mg karbidopos (tuomet didziausia paros dozé — septynios tabletés).
Stalevo tabletés nuryjamos nekramtytos su maistu arba nevalgius. Vaisto reikia atsargiai skirti lengvu
arba vidutinio sunkumo kepeny nepakankamumu arba sunkiomis inksty ligomis sergantiems
pacientams. Jo negalima skirti pacientams, turintiems sunkiy kepeny funkcijos sutrikimuy.

Kaip veikia Stalevo?

Parkinsono liga serganciy pacienty lgstelés, gaminancios neuromediatoriy dopaming, pradeda nykti,
todél mazéja dopamino kiekis smegenyse. Pacientas praranda gebéjima uZztikrintai kontroliuoti
judesius. Visos Stalevo veikliosios medziagos didina dopamino koncentracijg tose smegeny srityse,
kurios atsakingos uz judesiy kontrole ir koordinavima.

Smegenyse levodopa virsta dopaminu. Karbidopa ir entakaponas slopina kai kuriy fermenty,
skaidanciy levodopg, veikla. Karbidopa slopina fermenta dopadekarboksilaze, o entakaponas -
fermentg katechol-O-metiltransferaze (COMT). Taip levodopa islieka veiksminga ilgesnj laikg ir padeda
slopinti Parkinsono ligos simptomus, kaip antai sastingj ir sulétéjusius judesius.

Entakaponas Comtess (Comtan) pavadinimu Europos Sajungoje (ES) jregistruotas nuo 1998 m.
Levodopos ir karbidopos deriniy poveikis gerai Zinomas, kadangi jie vartojami nuo astuntojo
desimtmecio vidurio. Tableciy, kuriy sudétyje yra visy trijy veikliyjy medziagy, reikia vartoti maziau ir
pacientui lengviau laikytis gydymo rezimo.

Kaip buvo tiriamas Stalevo?

Stalevo veiksmingumui pagristi bendrové naudojosi kai kuriais Comtess (Comtan) duomenimis ir
pateiké mokslinéje literatliroje paskelbtus duomenis apie levodopgq ir karbidopa.

Bendrové taip pat pateiké biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy rezultatus, jrodancius, kad vartojant
Stalevo kraujyje susidaro tokia pati levodopos, karbidopos ir entakapono koncentracija kaip ir vartojant
atskiras tabletes su entakaponu arba su levodopos ir karbidopos deriniu.

Kokia Stalevo nauda nustatyta tyrimuose?

Tyrimuose nustatyta, kad Stalevo ir atskiros jo veikliyjy medziagy tabletés yra biologiskai
ekvivalentiskos.

Kokia rizika siejama su Stalevo vartojimu?

Dazniausiai Stalevo sukeliami Salutiniai reiskiniai (nustatyti daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra
diskinezija (nekontroliuojami judesiai), patiméje Parkinsono ligos simptomai (Parkinsono ligos
progresavimas), pykinimas ir nepavojingas slapimo isblukimas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie
kuriuos pranesta gydant Stalevo, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Stalevo vartoti negalima esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) levodopai, karbidopai ir entakaponui
arba bet kurioms kitoms sudétinéms medziagoms. Vaisto negalima skirti pacientams, kurie serga:

sunkiomis kepeny ligomis;

uzdarojo kampo glaukoma (padidéjes akispldis);
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feochromocitoma (antinksciy liaukos augliu);

piktybiniu neuroleptiniu sindromu (sunkiu nervy sutrikimu, kurj paprastai sukelia antipsichotiniai
vaistai) arba rabdomiolize (raumeny skaiduly irimas).

Stalevo negalima skirti kartu su vaistais, priklausanciais monoaminooksidazés inhibitoriy (kity vaisty
nuo depresijos) grupei. ISsamig informacijg apie vaistg rasite preparato charakteristiky santraukoje
(taip pat EPAR dalis).

Kodél Stalevo buvo patvirtintas?

Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Stalevo teikiama nauda yra
didesné uz jo keliama rizikq, vaistg skiriant Parkinsono ligai gydyti pacientams, kuriems nepakanka
gydymo levodopos ir dekarboksilazés deriniu, kai pasireiSkia motorikos svyravimai baigiantis vaisto
dozés poveikiui. Komitetas rekomendavo suteikti Stalevo rinkodaros teise.

Kita informacija apie Stalevo:

Europos Komisija 2008 m. spalio 17 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Stalevo rinkodaros
teise.

ISsamy Stalevo EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydymag

Stalevo rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2011-07.
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