I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALUNOSAUKUMS

Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg apvalkotas tabletes
Stalevo 75 mg/18,75 mg/200 mg apvalkotas tabletes
Stalevo 100 mg/25 mg/200 mg apvalkotas tabletes
Stalevo 125 mg/31,25 mg/200 mg apvalkotas tabletes
Stalevo 150 mg/37,5 mg/200 mg apvalkotas tabletes
Stalevo 175 mg/43,75 mg/200 mg apvalkotas tabletes
Stalevo 200 mg/50 mg/200 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
50 mg/12.5 mg/200 mg

Viena tablete satur 50 mg levodopas (levodopa), 12,5 mg karbidopas (carbidopa) un 200 mg
entakapona (entacapone).

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Katra tablete satur 1,2 mg saharozes.

75 mg/18.75 mg/200 mg
Viena tablete satur 75 mg levodopas (levodopa), 18,75 mg karbidopas (carbidopa) un 200 mg
entakapona (entacapone).

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Katra tablete satur 1,4 mg saharozes.

100 mg/25 mg/200 mg
Viena tablete satur 100 mg levodopas (levodopa), 25 mg karbidopas (carbidopa) un 200 mg
entakapona (entacapone).

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Katra tablete satur 1,6 mg saharozes.

125 mg/31.25 mg/200 mg
Viena tablete satur 125 mg levodopas (levodopa), 31,25 mg karbidopas (carbidopa) un 200 mg
entakapona (entacapone).

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Katra tablete satur 1,6 mg saharozes.

150 mg/37.5 mg/200 mg
Viena tablete satur 150 mg levodopas (levodopa), 37,5 mg karbidopas (carbidopa) un 200 mg
entakapona (entacapone).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu
Katra tablete satur 1,9 mg saharozes un 2,6 mg natrija ka paligvielu sastavdalu.

175 mg/43.75 mg/200 mg
Viena tablete satur 175 mg levodopas (levodopa), 43,75 mg karbidopas (carbidopa) un 200 mg
entakapona (entacapone).

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Katra tablete satur 1,89 mg saharozes.

200 mg/50 mg/200 mg
Viena tablete satur 200 mg levodopas (levodopa), 50 mg karbidopas (carbidopa) un 200 mg




entakapona (entacapone).

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Katra tablete satur 2,3 mg saharozes.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Apvalkota tablete (tablete)
50 mg/12,5 mg/200 mg

Briingani vai pelécigi sarkanas, apalas, izliektas, apvalkotas tabletes bez daltfjuma Iinijas, viena pusé
markgtas ar “LCE 50”.

75 mg/18,75 mg/200 mg
Gaisi brungani sarkanas, ovalas, apvalkotas tabletes, viena pusé mark&tas ar “LCE 75”.

100 mg/25 mg/200 mg
Briingani vai pelécigi sarkanas, ovalas, apvalkotas tabletes bez dalijuma Iinijas, viena pusé mark&tas ar
“LCE 100”.

125 mg/31,25 mg/200 mg
Gaisi briingani sarkanas, ovalas, apvalkotas tabletes, viena pusé markétas ar “LCE 125”.

150 mg/37,5 mg/200 mg
Briingani vai pelécigi sarkanas, garenas elipses formas, apvalkotas tabletes bez dalfjuma linijas, viena
puse marketas ar “LCE 150”.

175 mg/43,75 mg/200 mg
Gaisi briingani sarkanas, ovalas, apvalkotas tabletes bez dalijuma Iinijas, viena pus€ marketas ar “LCE
175”.

200 mg/50 mg/200 mg
Tumsi sarkanbriinas, ovalas, apvalkotas tabletes bez dalfjuma linijas, viena pusé mark&tas ar “LCE
2007.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Stalevo lieto pieaugusiem pacientiem ar Parkinsona slimibu un motorisku fluktuaciju devas iedarbibas
beigas, ja stabilizaciju nevar sasniegt ar levodopas/dopa dekarboksilazes (DDC — dopa decarboxylase)
inhibitoru terapiju.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Optimalo diennakts devu janosaka, uzmanigi titréjot levodopas devu katram pacientam. Diennakts
devu ieteicams optimizet, lietojot vienu no septiniem pieejamajiem stiprumiem
(levodopa/karbidopa/entakapons 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 vai 200 mg/50 mg/200 mg).



Pacientam janorada, ka viena lietoSanas reiz€ drikst lietot tikai vienu Stalevo tableti. Pacientiem, kuri
sanem mazak par 70-100 mg karbidopas diena, ir lielaks sliktas diisas un vemsanas risks. Ta ka
kopgjas karbidopas diennakts devas, lielakas par 200 mg, lietoSanas pieredze ir ierobezota un
entakapona maksimala ieteicama diennakts deva ir 2 000 mg, maksimala deva ir 10 tabletes diena
Stalevo stiprumiem 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 un 150 mg/37,5 mg/200 mg. Desmit Stalevo 150 mg/37,5 mg/200 mg
stipruma tabletes atbilst 375 mg karbidopas dienas devai. Saskana ar o karbidopas dienas devu
maksimala ieteicama Stalevo 175 mg/43,75 mg/200 mg diennakts deva ir 8 tabletes diena un Stalevo
200 mg/50 mg/200 mg diennakts deva ir 7 tabletes diena.

Parasti Stalevo ordin€ pacientiem, kuri tick arst&ti ar atbilstosam standarta iedarbibas levodopas/DDC
inhibitoru devam un entakaponu.

Ka pacientiem, kuri lieto levodopas/DDC inhibitora (karbidopas vai benserazida) un entakapona
tabletes, pariet uz Stalevo lietosanu.

a. Pacientiem, kuri patreiz terapija sanem entakaponu un standarta iedarbibas levodopw/karbidopu
devas, kas ekvivalentas Stalevo tableSu stiprumiem, iepriek§ minétas zales var tiesi aizvietot ar
atbilstosa stipruma Stalevo tabletem. Pieméram, pacients, kurs lieto vienu tableti 50 mg/12,5 mg
levodopu/karbidopu un vienu tableti entakaponu 200 mg Cetras reizes diena, ierasto
levodopas/karbidopas un entakapona devu vieta var lietot vienu Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg tableti
Cetras reizes diena.

b. Uzsakot terapiju ar Stalevo pacientiem, kuri patreiz lieto entakaponu un levodopu/karbidopu devas,
kas nav ekvivalentas Stalevo tableteém (50 mg/12,5 mg/200 mg vai 75 mg/18,75 mg/200 mg, vai

100 mg/25 mg/200 mg, vai 125 mg/31,25 mg/200 mg, vai 150 mg/37,5 mg/200 mg, vai

175 mg/43,75 mg/200 mg, vai 200 mg/50 mg/200 mg), Stalevo deva uzmanigi jatitre, kamer tiek
sasniegta optimala kltniska atbildes reakcija. Sakuma Stalevo, cik iesp&jams, japieméro atbilstosi
Sobrid lietotai kop€jai levodopas diennakts devai.

¢. Uzsakot terapiju ar Stalevo pacientiem, kuri patreiz sanem entakaponu un standarta iedarbibas
levodopu/benserazidu, levodopas/benserazida lietoSana japartrauc iepriekseja vakara un nakosaja rita
jauzsak Stalevo lietoSana. Stalevo tablesu sakuma devai janodros$ina tada pati levodopas deva, ka
ieprieks, vai nedaudz lielaka (5-10%).

Ka pariet uz terapiju ar Stalevo pacientiem, kuri patreiz nelieto entakaponu

Daziem pacientiem ar Parkinsona slimibu un motorisku fluktuaciju devas iedarbibas beigas, ja
patreizgja terapija ar standarta iedarbibas levodopu/DDC inhibitoru nenodros$ina slimibas stabilizaciju,
jaapsver patreizgjai terapijai atbilstosas Stalevo devas uzsaksanas iesp&ja. Tomér pacientiem, kuriem ir
disking&zija vai diennakts levodopas deva parsniedz 800 mg, tieSa pareja no levodopas/DDC inhibitora
uz Stalevo nav ieteicama. Sadiem pacientiem iesaka pievienot entakaponu atseviskas terapijas veida
(entakapona tabletes) un, ja nepiecieSams, pielagot levodopas devu, pirms pariet uz Stalevo.

Entakapons pastiprina levodopas iedarbibu. Tapéc pirmo dienu lidz pirmo nedg€lu laika p&c Stalevo
terapijas uzsaksanas var blit nepiecieSams samazinat levodopas devu par 10-30%, 1pasi pacientiem ar
diskin&ziju. Levodopas diennakts devu var samazinat, palielinot intervalu starp devam un/vai
samazinot levodopas devu, atbilstosi pacienta kliniskajam stavoklim.

Devas korekcija terapijas kursa laika

Ja nepiecieSama lielaka levodopas deva, jaapsver intervalu samazinasana starp devam un/vai
alternativa stipruma Stalevo izvéle ieteicamo devu robezas.

Ja nepiecieSama mazaka levodopas deva, kop&ja Stalevo diennakts deva jasamazina, vai nu palielinot
intervalu starp devam tadgjadi samazinot lietoSanas biezumu, vai nozimgjot mazaka stipruma Stalevo
reizes devu.



Ja vienlaikus ar Stalevo tabletém tiek lietoti citi levodopas produkti, jaievero ieteiktas maksimalas
devas.

Stalevo terapijas partrauksana: ja terapija ar Stalevo (levodopa/karbidopa/entakapons) tiek partraukta
un pacients tiek parcelts uz levodopas/DDC inhibitora terapiju bez entakapona, lai sasniegtu
pietickamu Parkinsona slimibas simptomu kontroli, nepiecieSama citu pretparkinsonisma Iidzeklu
devas korekcija, 1pasi levodopas.

Pediatriska populdcija: Stalevo droSums un efektivitate, lietojot be€rniem vecuma Iidz 18 gadiem, nav
pieradita. Dati nav pieejami.

Gados vecaki cilvéki: gados vecakiem cilvékiem nav nepiecieSama Stalevo devas korekcija.

Aknu darbibas traucéjumi: pacientiem ar viegliem un mereniem aknu darbibas traucgjumiem iesaka
Stalevo nozimét piesardzigi. Var biit nepiecieS$ama devas mazinaSana (skatit 5.2. apakSpunktu). Par
smagiem aknu darbibas trauc€jumiem skatit 4.3. apakSpunktu.

Nieru darbibas traucéjumi: nieru darbibas trauc€jumi neietekme entakapona farmakokingtiku. Nav
Ipasu petijumu par levodopas un karbidopas farmakokinétiku pacientiem ar nieru mazspgju, tapec
Stalevo jaording piesardzigi pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucg€jumiem, tai skaita dializes
pacientiem (skatit 5.2. apakSpunktu).

LietoSanas veids

Tabletes jalieto iekskigi, €Sanas laika vai tuksa daisa (skatit 5.2. apakSpunktu). Viena tablete satur
vienu terapeitisko devu, tap&c drikst ordinét tikai veselas tabletes.

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam.

- Smagi aknu darbibas traucgjumi.

- Saura lenka glaukoma.

- Feohromocitoma.

- Stalevo lietosana vienlaikus ar neselektiviem monoaminooksidazes (MAO-A un MAO-B)
inhibitoriem (piem&ram, fenelzinu, tranilciprominu).

- Selektivo MAO-A inhibitoru un selektivo MAO-B inhibitoru vienlaikus lietosana (skatit
4.5. apakSpunktu).

- Anamnézg€ malignais neiroleptiskais sindroms (MNS) un/vai netraumatiska rabdomiolize.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

- Stalevo neiesaka zalu ierosinatu ekstrapiramidalu reakciju arstésanai.

- Stalevo jaording€ piesardzigi pacientiem ar sirds i§€misko slimibu, smagam sirds un asinsvadu
vai plausu slimibam, bronhialo astmu, nieru vai endokrinam slimibam, peptisku ¢iilas slimibu
anamnéze vai krampjiem anamnéze.

- Pacientiem ar miokarda infarktu anamngze, kuriem ir reziduala prick§kambaru mezgla aritmija
vai ventrikulara aritmija; sakotngja devas pielagoSanas perioda Tpasi uzmanigi jakontrol€ sirds
funkecija.

- Visi pacienti, kuri tiek arstéti ar Stalevo, uzmanigi jamonitore attieciba uz mentalam izmainam,
depresiju ar suicidalam tieksm&m, un citiem nopietniem antisocialas uzvedibas gadijumiem.
Pacienti ar psihoz&€m patreiz vai anamné&ze jaarste Joti piesardzigi.

- Vienlaikus terapija ar dopamina receptorus blokgjosiem antipsihotiskiem Iidzekliem,
galvenokart D receptoru antagonistiem, jaordin€ piesardzigi, pacients riipigi janovero, versot
uzmanibu uz pretparkinsonisma iedarbibas samazinasanos vai Parkinsona slimibas simptomu
pastiprinasanos.



Pacientiem ar hronisku atverta kakta glaukomu Stalevo jaording piesardzigi, jakontrole
intraokularais spiediens, uzmanigi jaseko intraokulara spiediena izmainam.

Stalevo var izraisit ortostatisku hipotensiju. Tap&c Stalevo jaordin€ piesardzigi pacientiem, kuri
lieto citas zales, kas var izraisit ortostatisku hipotensiju.

Entakapons saistiba ar levodopu pacientiem ar Parkinsona slimibu var izraisit somnolenci un
peksnas iemigSanas epizodes, tapec vadot transportlidzeklus un apkalpojot mehanismus,
jaievero Ipasa piesardziba (skatit 4.7. apakSpunktu).

Kliniskos pétijumos nevélamas dopaminergiskas blakusparadibas, pieméram, diskin&ziju, biezak
noveroja pacientiem, kuri lietoja entakaponu un dopamina agonistus (piem&ram, bromokriptinu),
selegilinu vai amantadinu, salidzinot ar tiem, kuri vienlaikus ar $o kombinaciju sanéma placebo.
Gadijumos, kad Stalevo terapija tiek ordin€ta pacientam, kurs patreiz nesanem entakaponu, var
biit nepiecieSama citu pretparkinsonisma lidzeklu devas korekcija.

Pacientiem ar Parkinsona slimibu smagas diskin€zijas vai maligna neiroleptiska sindroma
(MNS) gadijuma reti novéro sekundaru rabdomiolizi. Tapéc jebkuras peksnas devas
samazinasanas vai levodopas atcelSanas gadijuma pacients uzmanigi janovero, Tpasi, ja pacients
vienlaikus lieto neiroleptiskos lidzeklus. MNS, ieskaitot rabdomiolizi un hipertermiju, raksturigi
motoriskie simptomi (rigiditate, mioklonuss, tremors), mentala stavokla izmainas (piemeram,
uzbudinajums, apjukums, koma), hipertermija, autonoma disfunkcija (tahikardija, labils
asinsspiediens) un paaugstinats seruma kreatinfosfokinazes limenis. Individualos gadijumos
konstate tikai dazus no Siem simptomiem. Agrina diagnoze ir svariga, lai varétu nodros§inat
atbilstoSu MNS terapiju. Peksni atcelot pretparkinsonisma lidzek]us, novérots sindroms, kas
atgadina malignu neiroleptisko sindromu, tam raksturiga muskulu rigiditate, paaugstinata
kermena temperatiira, mentalas izmainas un paaugstinats kreatinfosfokinazes Iimentis.
Kontrolgtos kliniskos p&tijumos saistiba ar entakapona terapiju nav zinots ne par MNS, ne
rabdomiolizi, gadijumos, kad entakapona lietoSana tika pek$ni partraukta. Kop$ entakapona
paradiSanas tirgi, zinots par atseviskiem MNS (maligna neiroleptiska sindroma) gadijumiem,
pasi, pec straujas entakapona vai citu vienlaikus lietotu dopaminergisku lidzek]u devas
samazinaSanas vai lietoSanas partrauksanas. Ja uzskata par nepiecieSamu, Stalevo aizvietoSana
ar levodopu un DDC inhibitoru bez entakapona vai citas dopaminergiskas terapijas javeic 1eni,
var biit nepiecieSama levodopas devas palielinasana.

Ja nepiecieSama visparéja anestézija, terapiju ar Stalevo var turpinat tik ilgi, kamer pacients
drikst lietot Skidrumu un zales perorali. Ja terapija uz laiku japartrauc, Stalevo jaatsak lietot
tiklidz iesp&jams lietot zales perorali, tada pasa deva, ka pirms partraukuma.

Ilgstosas terapijas laika ar Stalevo nepiecieSama periodiska aknu, hemopogtiskas sisteémas, sirds
un asinsvadu sistémas un nieru funkcijas izverteésana.

Pacientiem ar caureju ir ieteicama svara kontrole, lai noverstu iespgjamu parmerigu svara
samazina$anos. IlgstoSa vai neparejosa caureja, kas paradas entakapona lictosanas laika, var bt
kolita pazime. Ilgstosas vai neparejosas caurejas gadijuma zalu lietoSana japartrauc, jaapsver
atbilstoSas terapijas ar zaleém uzsakSana un izmeklgjumu veikSana.

Pacienti regulari jauzrauga vai neattistas impulsu kontroles traucgjumi. Pacienti un apripéetaji
jabridina, ka pacientiem, kuri tiek arstéti ar dopamina agonistiem un/vai citiem levodopu
saturo$iem dopaminergiskiem lidzekliem, tadiem ka Stalevo, var attistities impulsu kontroles
trauc&jumu uzvedibas simptomi, taja skaita patologiska tiecksme uz azartsp&lém, pastiprinata
dzimumtieksme, hiperseksualitate, kompulsiva naudas téré$ana vai iepirksanas, paré$anas un
kompulsiva &8ana. Sadu simptomu attistisanas gadijuma, ieteicams izvertst arstésanu ar Siem
ltdzekliem.

Dopamina disregulacijas sindroms (DDS) ir atkaribas trauc&jums, kas izpauzas ka parmeériga
zalu lietoSana, ko novéro daziem pacientiem, kuri tiek arstéti ar karbidopu/levodopu. Pirms
terapijas uzsakSanas pacienti un apriipetaji ir jabridina par potencialo DDS veidoSanas risku
(skattt arT 4.8. apakSpunktu).

Pacientiem ar progresgjosu anoreksiju, ast€niju un svara samazinasanos relativi 1sa laika
perioda, jaapsver nepiecieSamiba veikt vispargju izmekl&Sanu, ieskaitot aknu funkcijas
noteikSanu.

Nosakot ketonvielas urina ar dipstiku, levodopa/karbidopa var izraist viltus pozitivu rezultatu;
kars€jot urina paraugu, $1 reakcija netiek trauceta. Lietojot glikozes oksidacijas metodi, var iegiit
viltus negativu glikozurijas rezultatu.



- Stalevo satur saharozi, tap&c §Ts zales nevajadz&tu lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes
nepanesibu, glikozes-galaktozes malabsorbciju vai saharazes-izomaltazes nepietickamibu.

- Stalevo 150 mg/37,5 mg/200 mg satur 2,6 mg natrija viena tabletg. So zalu maksimala ieteicama
dienas deva (10 tabletes) satur 26 mg natrija, kas ir lidzvertigi 1,3% no PVO ieteiktas
maksimalas 2 g natrija devas pieaugusSajam.

- Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg, 75 mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg,

125 mg/31,25 mg/200 mg, 175 mg/43,75 mg/200 mg un 200 mg/50 mg/200 mg apvalkotas
tabletes satur mazak ka 1 mmol (23 mg) natrija maksimalaja ieteicamaja dienas deva, — biitiba
tas ir “natriju nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Citi pretparkinsonisma lidzek]i: Sobrid nav noradijumu par mijiedarbibu, kas varétu ierobezot
standarta pretparkinsonisma Iidzeklu un Stalevo vienlaikus lietoSanu. Lielas entakapona devas var
ietekmét karbidopas absorbciju. Toméer ieteicamo terapijas shemu lietoSanas laika mijiedarbibu ar
karbidopu nekonstatgja (200 mg entakapona lidz 10 reiz€m diena). Slimniekiem ar Parkinsona
slimibu, kuri terapija sanéma levodopu/DDC inhibitorus, atkartotu devu pétijuma pétija entakapona un
selegilina mijiedarbibu; mijiedarbibu nekonstatgja. Lietojot ar Stalevo, selegilina diennakts deva
nedrikst parsniegt 10 mg.

Piesardziba jaievero, vienlaikus ar levodopu ordingjot $adas aktivas vielas.

Antihipertensivie lidzek]i: ja levodopu ordin€ pacientam, kurs$ jau lieto antihipertensivos Iidzeklus, var
noverot simptomatisku posturalu hipotensiju. Var biit nepiecieSama antihipertensivas terapijas devas
korekcija.

Antidepresanti. vienlaikus lietojot tricikliskos antidepresantus un levodopu/karbidopu, retos
gadijumos zinots par hipertensiju un diskingziju. Atseviskas devas petijjumos veseliem brivpratigajiem
petija mijiedarbibu starp entakaponu un imipraminu un starp entakaponu un moklobemidu.
Farmakodinamisku mijiedarbibu nekonstatgja. Liels skaits pacientu ar Parkinsona slimibu tika arstets
ar levodopas, karbidopas un entakapona kombinaciju ar dazadam aktivajam vielam, tai skaita MAO-A
inhibitoriem, tricikliskajiem antidepresantiem, noradrenalina atpakalsaistiSanas inhibitoriem ka
dezipramins, maprotilins un venlafaksins, un zalém, kas metaboliz&jas ar COMT starpniecibu
(piem&ram, katehol-strukturgtiem savienojumiem, paroksetinu). Farmakodinamisku mijiedarbibu
nekonstat&ja. Tomer, lietojot $1s zales vienlaikus ar Stalevo, jaievero piesardziba (skatit 4.3. un

4.4. apakspunktus).

Citas aktivas vielas: dopamina receptoru antagonisti (piem&ram, daZzi antipsihotiskie un antiemé&tiskie
lidzekli), fenitoIns un papaverins var samazinat levodopas terapeitisko iedarbibu. Pacienti, kuri §1s
zales lieto vienlaikus ar Stalevo, uzmanigi janovéro attieciba uz terapijas efektivitates mazinasanos.

Ta ka entakaponam piemtt afinitate pret citohromu P450 2C9 in vitro (skatit 5.2. apakSpunktu),
Stalevo var potenciali mijiedarboties ar aktivajam vielam, kuru metabolisms ir atkarigs no sa
izoenzima, ka S-varfarins. Tom&r mijiedarbibas pétijumos ar veseliem brivpratigajiem entakapons
neizmainija S-varfarina plazmas Itmeni, kamer R-varfarina laukums zem Itknes (4UC) palielinajas
apméram par 18% [TRoo 11-26%]. INR raditaji palielinajas apméram par 13% [TRgo 6-19%]. Tapec
pacientiem, kuri lieto varfarinu, Stalevo lietosanas laika ieteicama INR kontrole.

Citi mijiedarbibas veidi: ta ka levodopa konkurg ar noteiktam aminoskab&m, daziem pacientiem ar
augstu proteinu saturu diéta Stalevo absorbcija var tikt traucéta.

Levodopa un entakapons, gastrointestinalaja trakta savienojoties ar dzelzi, var veidot helatus. Tapec
Stalevo un dzelzs preparati jaienem ar vismaz 2-3 stundu intervalu (skatit 4.8. apakSpunktu).

In vitro dati: entakapons saistas ar cilvéka albuminu saistisanas vieta II, ar ko saistas arT dazas citas
zales, taja skaita diazepams un ibuprofens. Atbilstosi petijumiem in vitro, nozimiga aizvietoSana,
lietojot zales terapeitiskas koncentracijas, nav sagaidama. Tadel patreiz nav noradijumu par $adu



mijiedarbibu.
4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Nav pieejami adekvati dati par levodopas/karbidopas/entakapona kombinacijas lietoSanu gritniecem.
P&tijumos ar dzivnickiem atseviskiem savienojumiem konstatgja toksisku iedarbibu uz reproduktivitati
(skatit 5.3. apakSpunktu). Potencialais risks cilvékam nav zinams. Stalevo nevajadzetu lietot
gritniecibas laika, ja vien labveliga iedarbiba matei neparsniedz iesp&jamo risku bérnam.

Barosana ar kraiti

Levodopa izdalas cilveka kriits piena. Ir pieradijumi, ka terapijas laika ar levodopu tiek nomakta
zidisana. Karbidopa un entakapons izdalijas piena dzivniekiem, tacu nav zinams, vai tas izdalas piena
ar cilvékam. Levodopas, karbidopas vai entakapona droSums bérniem nav zinams. BarosSanas ar kriiti
laika sievietes nedrikst lietot Stalevo.

Fertilitate

Preklmiskajos petijumos ar entakaponu, karbidopu vai levodopu vienu pasu netika noverotas
nevélamas blakusparadibas saistiba ar fertilitati. Nav veikti fertilitates petijumi dzivniekiem ar
entakapona, levodopas un karbidopas kombinaciju.

4.7. Ietekme uz spe€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Stalevo butiski ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Levodopa, karbidopa
un entakapons, vienlaikus lietojot, var izraisit reiboni un simptomatisku ortostazi. Tap&c, vadot
transportlidzeklus vai apkalpojot mehanismus, jaievéro piesardziba.

Pacientiem, kuri lietojusi Stalevo un izjutusi miegainibu un/vai peksnas iemigSanas epizodes, 1idz $adu
parejosu epizozu izzuSanai jaiesaka izvairities no transportlidzek]u vadiSanas vai iesaistiSanas
aktivitate€s, kad uzmanibas mazinasanas ietekme var paklaut sevi un apkartgjos nopietnu ievainojumu
un naves riskam (pieméram, apkalpojot mehanismus) (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas
a. DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinotas blakusparadibas, lietojot Stalevo, ir diskingzija, kas rodas aptuveni 19% pacientu;
kunga-zarnu trakta simptomi, ieskaitot sliktu diiSu un caureju, kas attiecigi rodas aptuveni 15% un
12% pacientu; muskulu, skeleta-muskulu un saistaudu sapes rodas aptuveni 12% pacientu; un
nekaitiga urina iekrasoSanas sarkanbriina krasa (hromatiirija) sastopama aptuveni 10% pacientu.
Nopietni kunga-zarnu trakta asinoSanas gadijumi (retak) un angioneirotiska ttiska (reti) konstateti
kliniskos pétijumos, lietojot Stalevo vai entakaponu kopa ar levodopu/DDC inhibitoru. Lietojot
Stalevo var rasties smags hepatits, galvenokart holestatisks, rabdomiolize un Jaundabigais
neiroleptiskais sindroms, lai gan klinisko pétijumu datos Sie gadijumi netika konstatgti.

b. Blakusparadibu saraksts tabula

Blakusparadibas, kas uzskaititas 1. tabula, iegtitas apkopojot datus gan no vienpadsmit dubultakliem
klmiskajiem petijumiem, kuros piedalijas 3 230 pacienti (1 810 tika arstéti ar Stalevo, vai entakaponu
kopa ar levodopu/DDC inhibitoru, bet 1 420 arstésana lietoja placebo kombinacija ar levodopu/DDC
inhibitoru vai kabergolinu kopa ar levodopu/DDC inhibitoru), gan p&cregistracijas perioda iegiitos
datus, kops tirgii paradijas entakapons, lai lietotu entakaponu kopa ar levodopu/DDC inhibitoru.

Blakusparadibas iedalitas pec biezuma, sakuma uzskaititas biezak noveérotas, ieveroti $adi
klasifikacijas principi: loti biezi (> 1/10); biezi (> 1/100 Iidz < 1/10); retak (= 1/1 000 Iidz < 1/100);
reti (> 1/10 000 Iidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000); nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem
datiem, jo ticamus datus var iegit kliniskos vai epidemiologiskos p&tijumos).



1. tabula. Blakusparadibas
Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi
Biezi: anémija

Retak: trombocitopenija

Vielmainas un uztures traucéjumi
Biezi: kermena masas samazinasanas®, samazinata &stgriba*

Psihiskie traucejumi

Biezi: depresija, halucinacijas, apjukuma stavoklis*, neparasti sappi*, nemiers, bezmiegs
Retak: psihoze, uzbudinajums*
Nav zinami: pasnavnieciska uzvediba, dopamina disregulacijas sindroms

Nervu sistemas trauceéjumi

Loti biezi: diskingézija*

Biezi: parkinsonisma pasliktinasanas (piemeram, bradikinézija)*, trice, “on-off”
fenomens, distonija, garigi traucg€jumi (pieméram, atminas trauc€jumi, demence),
miegainiba, reibonis*, galvassapes

Nav zinami: laundabigais neiroleptiskais sindroms*

Acu bojajumi
Biezi: neskaidra redze

Sirds funkcijas traucejumi

Biezi: sirds i§€miskas slimibas notikumi, iznpemot miokarda infarktu (pieméram,
stenokardija)**, neritmiska sirdsdarbiba
Retak: miokarda infarkts**

Asinsvadu sistemas traucejumi
Biezi: ortostatiska hipotensija, hipertensija
Retak: kunga-zarnu trakta asinoSana

ElpoSanas sistemas traucejumi, kritSu kurvja un videnes slimibas
Biezi: aizdusa

Kunga-zarnu trakta traucejumi

Loti biezi: caureja*, slikta diisa*

Biezi: aizciet€jums*, vemsana*, dispepsija, sapes védera un diskomforts*, sausa mute*
Retak: kolits*, disfagija

Aknu un/vai Zults izvades sistemas traucejumi

Retak: patologiski aknu funkcionalo testu raditaji*

Nav zinami: hepatits, galvenokart holestatisks (skatit 4.4. apakSpunktu)*

Adas un zemadas audu bojajumi

Biezi: izsitumi*, pastiprinata sviSana

Retak: krasas izmainas, iznemot urina krasas izmainas (pieméram, adas, nagu, matu,
sviedru)*

Reti: angioneirotiska tiiska

Nav zinami: natrene*

Skeleta-muskulu un saistaudu sistemas bojajumi

Loti biezi: muskulu, skeleta-muskulu un saistaudu sapes*
Biezi: muskulattras krampji, sapes locitavas
Nav zinami: rabdomiolize*



Nieru un urinizvades sistemas traucejumi

Loti biezi: hromatirija*
Biezi: urincelu infekcija
Retak: urina aizture

Vispareéji trauceéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Biezi: sapes krusu kurvi, periféra tuska, kriSana, gaitas trauc&umi, nespeks, nogurums
Retak: savargums

*Blakusparadibas, kuras galvenokart ir saistitas ar entakapona lietoSanu vai ir sastopamas biezak (ar
vismaz 1% atSkiribu sastopamibas biezuma kliisko petijumu datos) lietojot entakaponu, neka
levodopu/DDC inhibitoru vienu pasu. Skatit sadalu c.

**Miokarda infarkta un citu sirds i§€misko slimibu notikumu (attiecigi 0,43% un 1,54%) sastopamibas
biezums tika noteikts analizgjot datus, kas iegiiti 13 dubultaklos p&tijumos, kuros piedalijas
2 082 pacienti ar motorisko fluktuaciju devas iedarbibas beigas, kuri sanéma entakaponu.

c. Izveléto blakusparadibu apraksts

Blakusparadibas, kuras galvenokart ir saistitas ar entakapona lietoSanu vai ir sastopamas biezak
lietojot entakaponu, neka levodopu/DDC inhibitoru vienu pasu, atzZim&tas ar zvaigzniti 1. tabula sadala
4.8.b. Dazas no $§im blakusparadibam ir saistitas ar palielinatu dopaminergisko aktivitati (piemeram,
diskingzija, slikta diiSa un vemsana), un visbiezak rodas arstéSanas sakuma. Levodopas devas
samazinasana mazina $o dopaminergisko blakusparadibu smagumu un biezumu. Zinams, ka dazas
blakusparadibas, ieskaitot caureju un urina iekrasoSanos sarkanigi-briina krasa, ir tiesi saistitas ar
aktivo vielu entakaponu. Entakapons dazos gadijumos var izraisit ari, pieméram, adas, nagu, matu un
sviedru krasas izmainas. Citas blakusparadibas 1. tabula sadala 4.8.b atzZim&tas ar zvaigzniti vai nu
tapéc ka tas biezak sastopamas (ar vismaz 1% atskiribu sastopamibas biezuma) kltiskos p&tijumos
lietojot entakaponu, neka levodopu/DDC inhibitoru vienu pasu, vai atseviskos droSuma zinojumos, kas
sanemti péc entakapona ievieSanas tirgl.

Retos gadijumos levodopas/karbidopas lietoSanas laika novero krampjus; tomér c€lonsakariba ar
levodopas/karbidopas terapiju nav noteikta.

Impulsu kontroles traucgjumi

Pacientiem, kuri tiek arstéti ar dopamina agonistiem un/vai citiem levodopu saturosiem
dopaminergiskiem lidzekliem, tadiem ka Stalevo, var attistities patologiska ticksme uz azartspelém,
pastiprinata dzimumtieksme, hiperseksualitate, kompulsiva naudas teréSana vai iepirkSanas, parésanas
un kompulsiva €$ana (skatit 4.4. apakSpunktu).

Dopamina disregulacijas sindroms (DDS) ir atkaribas trauc€jums, ko novero daziem pacientiem, kuri
tiek arsteti ar karbidopu/levodopu. Pacientiem, kuriem ir §is trauc&ums, tas izpauzas ka
dopaminergisko zalu aplamnieciska kompulsiva tipa lietoSana devas, kas parsniedz motorisko
simptomu kontrolei nepiecieSamas devas, un dazos gadijumos var izpausties ka smagas diskinézijas
(skattt arT 4.4. apakSpunktu).

Entakapons, lietojot vienlaikus ar levodopu, bija saistits ar izolétiem izteiktas miegainibas gadijumiem
dienas laika un peks$nam iemigSanas epizodem.

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespg&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas
zino$anas sistemas kontaktinformaciju.
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4.9. Pardozésana

P&cregistracijas pieredzes dati ietver atsevis$kus pardozesanas gadijumus, kuros zinots par lielakajam
levodopas un entakapona dienas devam attiecigi vismaz 10 000 mg un 40 000 mg. Sajos gadijumos
pardozesanas akditie simptomi un pazimes iek]ava uzbudinajumu, apjukuma stavokli, komu,
bradikardiju, kambaru tahikardijas, Ceina-Stoksa elposanu, adas, méles un konjunktivas krasas
izmainas, un hromatiriju. Akiitas Stalevo pardozesanas terapija ir lidziga ka pie akiitas levodopas
pardozesanas. Piridoksins nav efektivs Stalevo darbibas neitralizeéSanai. Ieteicama hospitalizacija un
vispargji uzturo$i pasakumi, pieméram, nekavé&joties javeic kunga skaloSana un jaienem atkartotas
aktivas ogles devas. Tas paatrina entakapona eliminaciju, galvenokart samazinot ta
absorbciju/reabsorbciju kunga-zarnu trakta. Ripigi jakontrol& elposanas, asinsrites un nieru sistému
darbiba, jaording atbilstoSa balstterapija. Jakontrole EKG, uzmanigi javeéro, vai pacientam nesakas
aritmija. Ja nepiecieSams, jaording atbilsto$a antiaritmiska terapija. Janem vera, ka pacients vienlaikus
ar Stalevo var biit lietojis citu aktivo vielu. Dializes nozime pardozéSanas arstéSana nav zinama.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretparkinsonisma zales, dopa un dopas atvasinajumi, ATK kods:
NO04BAO3

Atbilstosi §1 briza zinaSanam, Parkinsona slimibas simptomi ir saistiti ar dopamina izstkumu smadzenu
struktiiras (corpus striatum). Dopamins neskérso hematoencefalisko barjeru. Levodopa, kas ir
dopamina prekursors, $k&rso hematoencefalisko barjeru un atvieglo slimibas simptomus. Ta ka
levodopa periferija izteikti metaboliz&jas, ordingjot levodopu bez metabolisma enzimu inhibitoriem,
tikai neliels ienemtas devas daudzums sasniedz centralo nervu sistému.

Karbidopa un benserazids ir periferie DDC inhibitori, kas samazina levodopas periféro metabolismu,
kavgjot tas parversanos par dopaminu, rezultata smadzeném pieejams vairak levodopas. Vienlaikus
lietojot DDC inhibitorus, levodopas dekarboksilacija samazinas, rezultata var lietot mazakas
levodopas devas, vienlaikus samazinas nevélamas blakusparadibas, piem&ram, slikta diisa.

Inhibg&jot dekarboksilazi ar DDC inhibitoriem, aktivizgjas periférais metabolisms ar katehol-O-
metiltransferazes (COMT) starpniecibu. Ta kataliz€ levodopas konversiju par 3-O-metildopa (3-
OMD), potenciali kaitigu levodopas metabolitu. Entakapons ir atgriezeniskas un galvenokart periféras
iedarbibas specifisks COMT inhibitors, kas piemerots vienlaikus terapijai ar levodopu. Entakapons
palénina levodopas klirensu no asinsrites, rezultata palielinas levodopas farmakokingtiska profila
zemliknes laukums (4UC). Paaugstinas un pagarinas kliniska atbildes reakcija uz katru levodopas
devu.

Stalevo terapeitiskas efektivitates pieradijumi balstas uz divfazu Il dubultakliem pé&tijumiem, kuros
376 pacienti ar Parkinsona slimibu un motorisko fluktuaciju devas iedarbibas beigas sanéma
entakaponu vai placebo ar katru levodopas/DDC inhibitora devu. Pacienti fiksgja dienasgramata laiku,
kad vinu paSsajuta bija laba (“ON time’) ar un bez entakapona. Pirmaja p&tijuma entakapons,
salidzinot ar sakuma raditajiem, palielinaja dienas vidgjo labas paSsajiitas laiku (“ON time”) par

1 h 20 min (T ¢s% 45 min, 1h 56 min). Tas atbilst dienas labas passajttas laika (“ON time”)
proporcijas palielinadjumam par 8,3%. Atbilstosi laiks, kura passajtta bija slikta (“OFF time”),
samazinajas par 24% entakapona grupa, par 0% placebo grupa. Otraja p&tijuma vidgja dienas labas
passajiitas laika (“ON time”) proporcija palielinajas par 4,5% (T1 ¢s% 0,93%, 7,97%), salidzinot ar
sakuma raditajiem. Tas nozimé, ka dienas labas passajitas laiks (“ON time”) palielinajas vidéji par

35 min. Atbilstosi dienas sliktas passajiitas laiks (“OFF time’) samazinajas par 18% entakapona grupa
un par 5% placebo grupa. Ta ka Stalevo tablesu iedarbiba ir ekvivalenta entakapona 200 mg tabletem,
lietojot vienlaikus ar komerciali pieejamiem standarta iedarbibas levodopas/karbidopas preparatiem
atbilsto$as devas, rezultati ir izmantojami, lai aprakstitu Stalevo iedarbibu.

11



5.2. Farmakokingétiskas ipasibas

Aktivo vielu visparéjs raksturojums

Uzsuksanas/izkliede: novero biitiskas inter- un intra-individualas levodopas, karbidopas un entakapona
absorbcijas variacijas. Levodopa un entakapons atri absorbgjas un elimingjas. Karbidopa, salidzinot ar
levodopu, absorbg&jas un elimingjas nedaudz 1€nak. Lietojot atseviski, bez pargjam divam aktivajam
vielam, levodopas biopieejamiba ir 15-33%, karbidopas — 40-70% un entakapona — 35% p&c 200 mg
peroralas devas. Ediens, kas bagats ar lielam neitralam aminoskabém, var paléninat un samazinat
levodopas absorbciju. Ediens biitiski neietekmé entakapona absorbciju. Levodopas un entakapona
izkliedes tilpums (Vd 0,36-1,6 1/kg un attiecigi Vds 0,27 I/kg) ir saméra neliels, datu par karbidopu
nav.

Levodopa saistas ar plazmas proteiniem tikai neliela daudzuma — 10-30%, karbidopa — apm&ram 36%,
bet entakapons saistas ar plazmas olbaltumvielam loti labi (apmé&ram 98%), galvenokart ar seruma
albuminu. Terapeitiska koncentracija entakapons neaizvieto citas aktivas vielas, kas labi saistas ar
olbaltumvielam (pieméram, varfarins, salicilskabe, fenilbutazons vai diazepams), jebkura no §STm
vielam terapeitiska vai augstaka koncentracija nozimiga daudzuma neaizvieto entakaponu.

Biotransformacija un eliminacija: levodopa plasi metaboliz&jas par vairakiem metabolitiem:
svarigakie metabolisma veidi ir dekarboksilacija ar dopa dekarboksilazes (DDC) starpniecibu un O-
metil€Sana ar katehol-O-metiltransferazes (COMT) starpniecibu.

Karbidopa metabolizgjas par diviem galvenajiem metabolitiem, kas izdalas urina glikuronidu un
nekonjuggtu savienojumu veida. Neizmainita veida karbidopa izdalas apméram 30% apméra no
kopgjas urina ekskrecijas.

Entakapons gandriz pilniba metabolizgjas pirms izdaliSanas ar urinu (10 Iidz 20%) un
zulti/izkarnijumiem (80 1idz 90%). Galvenais metabolisma veids ir entakapona un ta aktiva metabolita,
cis-izoméra (5% no kopgja daudzuma plazma) glikuronizacija.

Levodopas kopgjais klirenss ir 0,55-1,38 I/kg/h, entakapona — 0,70 I/kg/h. Levodopas eliminacijas
pusperiods (ti2) ir 0,6-1,3 stundas, karbidopas — 2-3 stundas, entakapona — 0,4-0,7 stundas, lietojot
atseviski.

Isais eliminacijas pusperiods novers levodopas vai entakapona akumulaciju, lietojot atkartoti.

In vitro p&tijumu dati, kas iegiti, lietojot cilveka aknu mikrosomalos preparatus, liecina, ka entakapons
inhibg citohromu P450 2C9 (IC50 ~ 4 uM). Cita tipa P450 izoenzimus (CYP1A2, CYP2A6, CYP2D6,
CYP2E1, CYP3A, CYP2C19) entakapons inhib€ loti nedaudz vai neinhibé nemaz (skatit

4.5. apakspunktu).

Pacientu raksturojums

Gados vecaki cilvéeki: lietojot bez karbidopas un entakapona, gados vecakiem cilvekiem, salidzinot ar
jauniem cilvékiem, levodopas absorbcija ir lielaka un eliminacija lénaka. Tomér, lietojot karbidopu
kopa ar levodopu, levodopas absorbcija gados vecakiem cilvékiem un jauniem cilvékiem ir lidziga,
zemliknes laukums (4UC) gados vecakiem cilvekiem ir 1,5 reizes lielaks; to izskaidro ar samazinatu
DDC aktivitati un zemaku klirensu noveco$anas rezultata. Butiskas karbidopas vai entakapona
zemliknes laukumu (4 UC) atskiribas gados vecakiem (65-75 gadi) un jaunakiem cilvékiem

(45-64 gadi) nekonstatgja.

Dzimums: sievieteém levodopas biopieejamiba ir daudz augstaka neka virieSiem. Stalevo
farmakokingtikas p&tijumos levodopas biopieejamiba sievietem ir augstaka neka virieSiem, to
izskaidro galvenokart ar kermena masas atskiritbam, kamér karbidopas un entakapona gadijuma $adas
atSkiribas nekonstatgja.
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Aknu darbibas traucéjumi: pacientiem ar viegliem un mereniem aknu darbibas traucgjumiem (A un B
klase p&c Child-Pugh) entakapona metabolisms ir 1€naks, rezultata palielinas entakapona plazmas
koncentracija absorbcijas un eliminacijas fazu laika (skatit 4.2. un 4.3. apaks$punktu). Nav zinots par
Ipasiem karbidopas un levodopas farmakokinétikas p&tijumiem, kas biitu veikti pacientiem ar aknu
darbibas traucgjumiem, tomer pacientiem ar viegliem un mereniem aknu darbibas traucgjumiem
Stalevo jaording piesardzigi.

Nieru darbibas traucéjumi: nieru darbibas traucgjumi neietekmé entakapona farmakokinétiku. Nav
zinots par Ipasiem karbidopas un levodopas farmakokingtikas petijumiem, kas biitu veikti pacientiem
ar nieru darbibas traucgjumiem. Tomer pacientiem, kuri tiek arsteti ar dializi, jaapsver Stalevo
dozgsanas intervalu pagarinasana (skatit 4.2. apakSpunktu).

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskos p&tijumos ar levodopu, karbidopu un entakaponu, test€jot atseviski vai kombinacija,
balstoties uz konvencialo droSuma p&tijumu, atkartotas devas toksicitates, genotoksicitates un
kancerogenézes potenciala petijumu rezultatiem, ipasu risku cilvékam nekonstatgja. Atkartotu devu
toksicitates petijuma ar entakaponu, noveéroja an€miju, ko visticamak izraisija entakapona sp&ja
savienojuma ar dzelzi veidot helatus. Petot entakapona toksisko ietekmi uz reproduktivo sistemu,
trusiem, kas sanéma sistémisko terapiju terapeitisko devu robezas, noveéroja samazinatu augla svaru un
nedaudz aizkavetu kaulu attistibu. Gan levodopa, gan karbidopas un levodopas kombinacija izraisija
visceralu un skeleta malformaciju trusiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols:
Kroskarmelozes natrija sals
Magnija stearats
Kukuriizas ciete

Mannits (E421)

Povidons K 30 (E1201)

Apvalks 50 mg/12.5 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg un 150 mg/37.5 mg/200 me:
Glicerins (85 procenti) (E422)

Hipromeloze

Magnija stearats

Polisorbats 80

Sarkanais dzelzs oksids (E172)

Saharoze

Titana dioksids (E171)

Dzeltenais dzelzs oksids (E172)

Apvalks 75 mg/18.75 mg/200 mg, 125 mg/31.25 mg/200 mg, 175 mg/43.75 mg/200 mg un
200 mg/50 mg/200 mg:

Glicerins (85 procenti) (E422)

Hipromeloze

Magnija stearats

Polisorbats 80

Sarkanais dzelzs oksids (E172)

Saharoze

Titana dioksids (E171)
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6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakl]i.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

ABPE pudelite ar PP vacinu, ko nevar atveért bérni.

Iepakojuma lielumi 50 mg/12,5 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg un 150 mg/37,5 mg/200 mg:
10, 30, 100, 130, 175 un 250 tabletes.

Iepakojuma lielumi 75 mg/18,75 mg/200 mg, 125 mg/31,25 mg/200 mg, 175 mg/43,75 mg/200 mg un
200 mg/50 mg/200 mg:

10, 30, 100, 130 un 175 tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Somija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

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

100 mg/25 mg/200 mg
EU/1/03/260/005-008
EU/1/03/260/014
EU/1/03/260/17

125 mg/31.25 mg/200 mg
EU/1/03/260/029-033
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150 mg/37.5 mg/200 mg
EU/1/03/260/009-012
EU/1/03/260/015
EU/1/03/260/018

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

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

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2003. gada 17. oktobris
P&dgjas parregistracijas datums: 2008. gada 15. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.

15


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

I PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAT IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par s€rijas izlaidi, nosaukums un adrese

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Somija

B. I1ZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Nav piemeérojams.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

ETIKETE UZ PUDELITES UN TEKSTS UZ KASTITES

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg apvalkotas tabletes
levodopa/carbidopa/entacapone

[2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 50 mg levodopas, 12,5 mg karbidopas un 200 mg entakapona.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur saharozi.

|4. ZALU FORMA UN SATURS

Kartona kastite

10 apvalkotas tabletes
30 apvalkotas tabletes
100 apvalkotas tabletes
130 apvalkotas tabletes
175 apvalkotas tabletes
250 apvalkotas tabletes

Etikete

10 tabletes
30 tabletes
100 tabletes
130 tabletes
175 tabletes
250 tabletes

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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[8. DERIGUMA TERMINS

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Kartona kastite
Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Somija

Etikete
Orion Corporation

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/03/260/001 10 apvalkotas tabletes
EU/1/03/260/002 30 apvalkotas tabletes
EU/1/03/260/003 100 apvalkotas tabletes
EU/1/03/260/004 250 apvalkotas tabletes
EU/1/03/260/013 175 apvalkotas tabletes
EU/1/03/260/016 130 apvalkotas tabletes

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

stalevo 50/12.5/200 mg [tikai uz kartona kastites|]

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators. [tikai uz kartona kastites]
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

[tikai uz kartona kastites]:
PC {numurs}

SN {numurs}
<NN {numurs}>
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

ETIKETE UZ PUDELITES UN TEKSTS UZ KASTITES

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Stalevo 75 mg/18,75 mg/200 mg apvalkotas tabletes
levodopa/carbidopa/entacapone

[2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 75 mg levodopas, 18,75 mg karbidopas un 200 mg entakapona.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur saharozi.

|4. ZALU FORMA UN SATURS

Kartona kastite

10 apvalkotas tabletes
30 apvalkotas tabletes
100 apvalkotas tabletes
130 apvalkotas tabletes
175 apvalkotas tabletes

Etikete

10 tabletes
30 tabletes
100 tabletes
130 tabletes
175 tabletes

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS _ZA_LES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Kartona kastite
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Somija

Etikete
Orion Corporation

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-)

EU/1/03/260/024 10 apvalkotas tabletes
EU/1/03/260/025 30 apvalkotas tabletes
EU/1/03/260/026 100 apvalkotas tabletes
EU/1/03/260/027 130 apvalkotas tabletes
EU/1/03/260/028 175 apvalkotas tabletes

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

stalevo 75/18.75/200 mg [tikai uz kartona kastites]

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators. [tikai uz kartona kastites]
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| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

[tikai uz kartona kastites]:
PC {numurs}

SN {numurs}
<NN {numurs}>
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

ETIKETE UZ PUDELITES UN TEKSTS UZ KASTITES

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Stalevo 100 mg/25 mg/200 mg apvalkotas tabletes
levodopa/carbidopa/entacapone

[2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 100 mg levodopas, 25 mg karbidopas un 200 mg entakapona.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur saharozi.

|4. ZALU FORMA UN SATURS

Kartona kastite

10 apvalkotas tabletes
30 apvalkotas tabletes
100 apvalkotas tabletes
130 apvalkotas tabletes
175 apvalkotas tabletes
250 apvalkotas tabletes

Etikete

10 tabletes
30 tabletes
100 tabletes
130 tabletes
175 tabletes
250 tabletes

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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[8. DERIGUMA TERMINS

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Kartona kastite
Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Somija

Etikete
Orion Corporation

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/03/260/005 10 apvalkotas tabletes
EU/1/03/260/006 30 apvalkotas tabletes
EU/1/03/260/007 100 apvalkotas tabletes
EU/1/03/260/008 250 apvalkotas tabletes
EU/1/03/260/014 175 apvalkotas tabletes
EU/1/03/260/017 130 apvalkotas tabletes

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

stalevo 100/25/200 mg [tikai uz kartona kastites|

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators. [tikai uz kartona kastites]
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| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

[tikai uz kartona kastites]:
PC {numurs}

SN {numurs}
<NN {numurs}>
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

ETIKETE UZ PUDELITES UN TEKSTS UZ KASTITES

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Stalevo 125 mg/31,25 mg/200 mg apvalkotas tabletes
levodopa/carbidopa/entacapone

[2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 125 mg levodopas, 31,25 mg karbidopas un 200 mg entakapona.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur saharozi.

|4. ZALU FORMA UN SATURS

Kartona kastite

10 apvalkotas tabletes
30 apvalkotas tabletes
100 apvalkotas tabletes
130 apvalkotas tabletes
175 apvalkotas tabletes

Etikete

10 tabletes
30 tabletes
100 tabletes
130 tabletes
175 tabletes

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Kartona kastite
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Somija

Etikete
Orion Corporation

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/03/260/029 10 apvalkotas tabletes
EU/1/03/260/030 30 apvalkotas tabletes
EU/1/03/260/031 100 apvalkotas tabletes
EU/1/03/260/032 130 apvalkotas tabletes
EU/1/03/260/033 175 apvalkotas tabletes

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

stalevo 125/31.25/200 mg [tikai uz kartona kastites]

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators. [tikai uz kartona kastites]
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| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

[tikai uz kartona kastites]:
PC {numurs}

SN {numurs}
<NN {numurs}>
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

ETIKETE UZ PUDELITES UN TEKSTS UZ KASTITES

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Stalevo 150 mg/37,5 mg/200 mg apvalkotas tabletes
levodopa/carbidopa/entacapone

[2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 150 mg levodopas, 37,5 mg karbidopas un 200 mg entakapona.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur saharozi un natriju.

|4. ZALU FORMA UN SATURS

Kartona kastite

10 apvalkotas tabletes
30 apvalkotas tabletes
100 apvalkotas tabletes
130 apvalkotas tabletes
175 apvalkotas tabletes
250 apvalkotas tabletes

Etikete

10 tabletes
30 tabletes
100 tabletes
130 tabletes
175 tabletes
250 tabletes

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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[8. DERIGUMA TERMINS

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Kartona kastite
Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Somija

Etikete
Orion Corporation

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/03/260/009 10 apvalkotas tabletes
EU/1/03/260/010 30 apvalkotas tabletes
EU/1/03/260/011 100 apvalkotas tabletes
EU/1/03/260/012 250 apvalkotas tabletes
EU/1/03/260/015 175 apvalkotas tabletes
EU/1/03/260/018 130 apvalkotas tabletes

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

stalevo 150/37.5/200 mg [tikai uz kartona kastites]

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators. [tikai uz kartona kastites]
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| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

[tikai uz kartona kastites]:
PC {numurs}

SN {numurs}
<NN {numurs}>
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

ETIKETE UZ PUDELITES UN TEKSTS UZ KASTITES

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Stalevo 175 mg/43,75 mg/200 mg apvalkotas tabletes
levodopa/carbidopa/entacapone

[2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 175 mg levodopas, 43,75 mg karbidopas un 200 mg entakapona.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur saharozi.

|4. ZALU FORMA UN SATURS

Kartona kastite

10 apvalkotas tabletes
30 apvalkotas tabletes
100 apvalkotas tabletes
130 apvalkotas tabletes
175 apvalkotas tabletes

Etikete

10 tabletes
30 tabletes
100 tabletes
130 tabletes
175 tabletes

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Kartona kastite
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Somija

Etikete
Orion Corporation

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/03/260/034 10 apvalkotas tabletes
EU/1/03/260/035 30 apvalkotas tabletes
EU/1/03/260/036 100 apvalkotas tabletes
EU/1/03/260/037 130 apvalkotas tabletes
EU/1/03/260/038 175 apvalkotas tabletes

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

stalevo 175/43.75/200 mg [tikai uz kartona kastites]

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators. [tikai uz kartona kastites]
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| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

[tikai uz kartona kastites]:
PC {numurs}

SN {numurs}
<NN {numurs}>
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

ETIKETE UZ PUDELITES UN TEKSTS UZ KASTITES

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Stalevo 200 mg/50 mg/200 mg apvalkotas tabletes
levodopa/carbidopa/entacapone

[2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 200 mg levodopas, 50 mg karbidopas un 200 mg entakapona.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur saharozi.

|4. ZALU FORMA UN SATURS

Kartona kastite

10 apvalkotas tabletes
30 apvalkotas tabletes
100 apvalkotas tabletes
130 apvalkotas tabletes
175 apvalkotas tabletes

Etikete

10 tabletes
30 tabletes
100 tabletes
130 tabletes
175 tabletes

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Kartona kastite
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Somija

Etikete
Orion Corporation

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/03/260/019 10 apvalkotas tabletes
EU/1/03/260/020 30 apvalkotas tabletes
EU/1/03/260/021 100 apvalkotas tabletes
EU/1/03/260/022 130 apvalkotas tabletes
EU/1/03/260/023 175 apvalkotas tabletes

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

stalevo 200/50/200 mg [tikai uz kartona kastites]

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators. [tikai uz kartona kastites]
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| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

[tikai uz kartona kastites]:
PC {numurs}

SN {numurs}
<NN {numurs}>
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg apvalkotas tabletes
levodopa/carbidopa/entacapone

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v&lak to vajadzEs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Stalevo un kadam nolikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Stalevo lietoSanas
Ka lietot Stalevo

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Stalevo

Iepakojuma saturs un cita informacija

R S

1. Kas ir Stalevo un kadam noliikam tas lieto

Stalevo viena apvalkota tablete satur trTs aktivas vielas (levodopu, karbidopu un entakaponu). Stalevo
tiek lietots Parkinsona slimibas arstéSanai.

Parkinsona slimibu izraisa vielas, kuru sauc par dopaminu, zems [imenis smadzené&s. Levodopa
palielina dopamina daudzumu, tadgjadi samazinot Parkinsona slimibas simptomus. Karbidopa un
entakapons uzlabo levodopas pretparkinsonisma iedarbibu.

2. Kas Jums jazina pirms Stalevo lietoSanas
Nelietojiet Stalevo $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret levodopu, karbidopu vai entakaponu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o
zalu sastavdalu;

- ja Jums ir Saura lenka glaukoma (acu slimiba);

- ja Jums ir virsnieru dziedzeru audzgjs;

- ja lictojat noteiktas zales depresijas arstéSanai (selektivo MAO-A un MAO-B inhibitoru
kombinacijas, vai neselektivos MAO inhibitorus);

- ja Jums jebkad bijis laundabigs neiroleptiskais sindroms (MNS — ta ir reta reakcija uz zaleém,
kuras lieto smagu psihisku traucgjumu arstésanai);

- ja Jums kadreiz bijusi netraumatiska rabdomiolize (reta muskulatiiras slimiba);

- ja Jums ir smaga aknu slimiba.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Stalevo lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir vai jebkad ir bijis:

- stenokardijas 1€kmes vai jebkura cita sirds slimiba, tai skaita sirds aritmijas vai asinsvadu
slimiba;

- astma vai jebkura cita plauSu slimiba;

- aknu problémas, jo vargtu biit nepiecieSama devas korekcija;

- nieru vai hormonatkarigas slimibas;

- kunga ¢ala vai krampji;

- ja Jums ir ilgstosa caureja, konsult&jieties ar arstu, jo ta var biit resnas zarnas iekaisuma pazime;

42



- jebkuras formas smagi psihiski trauc€jumi ka, pieméram, psihoze;
- hroniska atverta kakta glaukoma, jo var€tu biit nepiecieSsama devas korekcija, ka arT acu
spiediena merijumi.

Konsultéjieties ar arstu, ja Jus patlaban lietojat:

- antipsihotiskos Iidzeklus (zales psihozes arst€Sanai);

- zales, kas var pazeminat asinsspiedienu, pieceloties no krésla un gultas. Jums jazina, ka Stalevo
var pasliktinat §adas reakcijas.

Konsultgjieties ar arstu, ja Stalevo terapijas laika Jis:

- ieverojat, ka Jisu muskuli klust loti cieti vai sp&cigi raustas, ja Jums ir trice, uzbudinajums,
apjukums, drudzis, atrs pulss, izteiktas asinsspiediena svarstibas. Ja ta notiek, nekavejoties
griezieties pie arsta;

- jutaties nomakts, Jums ir domas par pa§navibu vai pamanat neparastas izmainas sava uzvediba;

- noverojat, ka peksni aizmiegat, vai Jums ir stipra miegainiba. Ja tas notiek, Jums nevajadzetu
vadit transportlidzeklus un apkalpot jebkadus mehanismus (skatit punktu “Transportlidzeklu
vadi$ana un mehanismu apkalposana”);

- ieverojat, ka p&c Stalevo lietoSanas uzsakSanas paradas vai pasliktinas patvaligas kustibas. Ja ta
notiek, Jums jakonsultgjas ar arstu, jo var biit nepiecieSama Jisu pretparkinsonisma lidzekla
devas korekcija;

- noverojat caureju: ir ieteicama kermena masas kontrole$ana, lai izvairitos no iesp&jamas
parmerigas kermena masas samazinasanas;

- noverojat progresejosu anoreksiju, asténiju (vajumu, nespéku) un svara samazinasanos relativi
1sa laika perioda. Sada gadijuma, jaapsver nepiecieSsamiba veikt vispargju izmeklesanu, ieskaitot
aknu funkcijas noteikSanu;

- ja jutat, ka japartrauc lietot Stalevo (skatit punktu “Ja partraucat lietot Stalevo™).

Izstastiet arstam, ja Jis vai Jisu gimenes locekli/apriipétajs pamana, ka Jums attistas atkaribai lidzigi
simptomi, kas izraisa tieksmi p&c lielam Stalevo, ka arT citu Parkinsona slimibas arsté$anai lietoto zalu
devam.

Informéjiet savu arstu, ja Jas vai Jisu gimene/apripétajs pamana, ka Jums attistas tieksmes vai kare
uzvesties sev neierasta veida vai ar1 JUs nespgjat pretoties impulsam, stimulam vai kardinajumam veikt
noteiktas darbibas, kas varétu kaitét Jums vai apkartjiem. Sada uzvediba tick saukta par impulsu
kontroles traucgjumiem, un ta var izpausties ka atkariba no azartspélém, parmeriga €Sana vai naudas
teéréSana, anormali augsta dzimumtieksme vai ar seksualam domam vai sajiitam parpemts prats. Jisu
arstam var bt nepiecieSams vélreiz izvertét Jusu arstéSanu.

IlgstoSas terapijas laika ar Stalevo arsts regulari kontroles dazus laboratorisko analizu raditajus.
Ja Jums nepiecieSama kirurgiska operacija, noteikti pasakiet savam arstam, ka lictojat Stalevo.

Stalevo neiesaka lietot citu zalu izraisitu ekstrapiramidalu simptomu arst€Sanai (pieméram, patvaligas
kustibas, trice, muskulu sttvums vai muskulu sarau$anas).

Bérni un pusaudzi

Stalevo lietoSanas pieredze pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem, ir ierobezota. Tapeéc Stalevo
neiesaka lietot be€rniem vai pusaudziem.

Citas zales un Stalevo

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Nelietojiet Stalevo, ja Jus lietojat noteiktas zales depresijas arsteSanai (selektivo MAO-A un MAO-B
inhibitoru kombinacijas, vai neselektivos MAO inhibitorus).
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Stalevo var pastiprinat noteiktu zalu efektivitati un blakusparadibas. Tas var bit:

- zales, kuras lieto depresijas arstésana, pieméram, moklobemids, amitriptilins, dezipramins,
maprotilins, venlafaksins un paroksetins;

- rimiterols un izoprenalins, ko lieto elpoSanas sistémas slimibu arstesanai;

- adrenalins, ko lieto smagas pakapes alergisku reakciju gadijuma;

- noradrenalins, dopamins un dobutamins, ko lieto sirds slimibu un zema asinsspiediena
arstésanai,

- alfa-metildopa, ko lieto augsta asinsspiediena arstéSanai;

- apomorfins, kuru lieto Parkinsona slimibas arstéSanai.

Noteiktas zales var pavajinat Stalevo iedarbibu. Tas ir:

- dopamina antagonisti, ko lieto psihisku traucgjumu, sliktas diiSas un vemsanas arstésSanai;

- fenitoins, ko lieto krampju novérsanai;

- papaverns, ko lieto muskulatiiras atslabinasanai.

Stalevo var apgriitinat dzelzs uznemsanu. Tapé&c nelietojiet vienlaikus Stalevo un preparatus, kas satur
dzelzi. P&c tam, kad esat lietojis vienu no preparatiem, nogaidiet vismaz 2-3 stundas un tikai tad
lietojiet otru.

Stalevo kopa ar uzturu un dzérienu

Stalevo var lietot Sanas laika vai tuksa disa.

Daziem pacientiem, lietojot Stalevo kopa ar olbaltumvielam bagatu €dienu (gala, zivs, piena produkti,
s€klas un rieksti) vai 1si p&c tam, Stalevo absorbcija var pasliktinaties. Konsultgjieties ar arstu, ja Jums
Skiet, ka tas attiecas uz Jums.

Griitnieciba, baros$ana ar kriiti un fertilitate

Ja JUs esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Stalevo lietosanas laika nedrikst bérnu barot ar kriiti.
Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Stalevo var pazeminat Jiisu asinsspiedienu, tas var izpausties ar apreibumu vai reiboni. Tapéc Jums
jabiit Tpasi piesardzigam, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus.

Ja Jus jutaties loti miegains vai peksni aizmiegat, pagaidiet, kamer jiitaties pilnigi atmodies, un tikai
tad sédieties pie stlres vai dariet darbu, kura veik$anai nepiecieSama pastiprinata uzmaniba. Pretgja
gadijuma Jus paklaujat sevi un apkartgjos nopietnu ievainojumu un pat naves riskam.

Stalevo satur saharozi

Stalevo satur saharozi (1,2 mg tablete). Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms
lietojat §1s zales, konsultgjieties ar arstu.

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) maksimalaja ieteicamaja dienas deva, — biitiba tas ir

natriju nesaturosas”.
3. Ka lietot Stalevo

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.
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Pieaugus$iem un gados vecakiem cilvékiem

- JUsu arsts noteiks, cik Stalevo tablesu Jums katru dienu jalieto.

- Tablete nav domata daliSanai mazakos gabalinos.

- Katru reizi lietojiet tikai vienu tableti.

- Atkariba no Jusu reakcijas uz arstéSanu, arsts noteiks lielaku vai mazaku devu.

- Ja Jus lietojat Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg, 75 mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg,
125 mg/31,25 mg/200 mg vai 150 mg/37,5 mg/200 mg tabletes, nelietojiet vairak par
10 tabletem diena.

Ja Jums liekas, ka Stalevo iedarbiba ir par stipru vai par vaju, ka arT tad, ja novérojat kadu
blakusparadibu, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

1. Zimgjums
Lai pudeltti atvertu pirmo reizi: atveriet vacinu un tad ar 1kski uzspiediet uz
aizdares, I1dz ta saplist. Skatit 1. Zim&jumu.

Ja esat lietojis Stalevo vairak neka noteikts

Ja netisi esat lietojis vairak Stalevo tableSu neka noteikts, nekavéjoties pastastiet par to savam arstam
vai farmaceitam. Pardoz€$anas gadijuma, Jus varat justies apmulsis vai uztraukts, Jisu sirdsdarbiba
var biit Ienaka vai atraka neka parasti vai Jiisu adas, méles, acu vai urina krasa var biit maintta.

Ja esat aizmirsis lietot Stalevo

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti.

Ja lidz nakosai devai ir vairak neka 1 stunda
Ienemiet vienu tableti tiklidz JUs to atceraties un nakoSo parasta laika.

Ja I1dz nakoSai devai ir mazak neka 1 stunda
Iepemiet vienu tableti tiklidz Jiis to atceraties, nogaidiet 1 stundu un tad iegemiet nakoSo tableti. P&c
tam turpiniet lietot tabletes ka parasti.

Lai izvairTtos no iesp&jamam blakusparadibam, vienmér nogaidiet vismaz vienu stundu starp divam
Stalevo tableteém.

Ja partraucat lietot Stalevo

Nepartrauciet lietot Stalevo, ja vien to nav licis darit Jaisu arsts. Sai gadijuma, lai pietickama méra
kontrol&tu Parkinsona slimibas simptomus, arstam jakorig€ ari pargjo pretparkinsonisma zalu, ipasi
levodopas, devas. Ja Jus peksni partraucat lietot Stalevo un citas pretparkinsonisma zales, tas var

izraistt nevélamas blakusparadibas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautdjiet arstam vai farmaceitam.
4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Vairakas no
blakusparadibam var noverst, samazinot devu.
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Ja, arst€Sanas ar Stalevo laika, Jis noverojat sekojoSus simptomus, nekavejoties griezieties pie sava

arsta:

Jusu muskuli kliist loti stivi vai sp&cigi raustas, ja Jums ir trice, uzbudingjums, apjukums,
drudzis, atrs pulss, izteiktas asinsspiediena svarstibas. Tas var biit Jaundabiga neiroleptiska
sindroma (reta, smaga reakcija uz zalém, ko izmanto centralas nervu sist€mas slimibu
arst€Sanai) vai rabdomiolizes (reta, smaga muskulu slimiba) pazimes.

Paaugstinatas jutibas reakcija, kuras pazimes var biit natrene, nieze, izsitumi, sejas, lipu, méles
vai rikles pietikums. Tas var apgriitinat elposanu vai riSanu.

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

patvaligas kustibas (diskin€zijas);

nelabuma sajuta (slikta dusa);

nekaitiga urina krasoSanas sarkanbriina krasa;
sapes muskulos;

caureja.

Biezi (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem):

Retak

apreibums vai vajums, ko izraisa zems asinsspiediens, augsts asinsspiediens;

Parkinsona slimibas simptomu pasliktinaSanas, reibonis, miegainiba;

vemsana, sapes vedera un diskomforts, grémas, sausa mute, aizcietSjums;

bezmiegs, halucinacijas, apjukums, neparasti sapni (tai skaita murgi), nogurums;

psihiskas izmainas — ieskaitot atminas traucg€jumus, nemieru un depresiju (iespgjams ar domam
par paSnavibu);

sirds vai asinsvadu slimibas izpausme (piem&ram, sapes kriitis), neregulara sirdsdarbiba vai
ritms;

biezaki kritieni;

elpas trukums;

pastiprinata svi$ana, izsitumi;

musku]u krampji, kaju tuska;

neskaidra redze;

anémija;

apetites zudums, kermena masas samazinasanas;

galvassapes, sapes locitavas;

urincelu infekcija.

(var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem):

sirdslékme;

zarnu asinosana;

asins $inu skaita izmainas, kuras var izraisit asinoSanu, patologiski aknu funkcionalo testu
raditaji;

krampji;

uzbudinajums;

psihotiski simptomi;

kolits (resnas zarnas iekaisums);

krasas izmainas, iznemot urina krasas izmainas (piemé&ram, adas, nagu, matu, sviedru);
apgrutinata riSana;

nespéja urinét.

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
Tieksme uz lielu Stalevo devu lietoSanu, kas parsniedz motorisko simptomu kontrolei nepiecieSamas

devas,

ir zinama ka dopamina disregulacijas sindroms. Daziem pacientiem péc lielu Stalevo devu

lietosanas attistas smagas, patologiskas, gribai nepaklautas kustibas (diskingzijas), garastavokla
svarstibas vai citas blakusparadibas.

Zinots par $adam blakusparadibam:

hepatits (aknu iekaisums);
nieze.
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Jums var atfistities $adas blakusparadibas:
- Nespgja pretoties impulsam veikt darbibas, kas varétu nodarit kaitgjumu Jums vai kadam citam;
tas var biit:
- spécigs impulss parmerigi spelet azartspeles neraugoties uz nopietnam sekam personigaja vai
gimenes dzive;
- izmainita vai pastiprinata seksuala interese un uzvediba, kas Jums vai citiem rada véra
nemamas bazas, pieméram, pastiprinata dzimumtieksme;
- nekontrolgjama un parmeriga iepirksSanas vai naudas te€réSana;
- paresanas (liela ediena daudzuma ap&sana 1sa laika posma) vai kompulsiva &Sana (neierasti
liela &€diena daudzuma €Sana, vairak ka nepiecie$ams, lai apmierinatu savu izsalkumu).

Informg&jiet savu arstu, ja Jums attistas Sada uzvediba; arsts apspriedis veidus, ka kontrol&t un mazinat
simptomus.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tieSi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodros§inat daudz plasaku informaciju par o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Stalevo

Uzglabat §1s zales be&rniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pudelites un kastites. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pédejo dienu.

Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Stalevo satur

- Stalevo aktivas vielas ir levodopa, karbidopa un entakapons.

- Viena Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg tablete satur 50 mg levodopas, 12,5 mg karbidopas un
200 mg entakapona.

- Citas sastavdalas tabletes kodola ir kroskarmelozes natrija sals, magnija stearats, kukuriizas
ciete, mannits (E421) un povidons (E1201).

- Sastavdalas tabletes apvalka ir glicerns (85 procenti) (E422), hipromeloze, magnija stearats,
polisorbats 80, sarkanais dzelzs oksids (E172), saharoze, titana dioksids (E171), dzeltenais
dzelzs oksids (E172).

Stalevo arejais izskats un iepakojums

Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg ir briingani vai pelécigi sarkanas, apalas, izliektas, apvalkotas tabletes
bez dalfjuma Iinijas, viena pusé mark&tas ar “LCE 50”.

Stalevo pieejams sesu lielumu iepakojumos (10, 30, 100, 130, 175 vai 250 tabletes). Visi iepakojuma
lielumi tirgti var nebit pieejami.
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Registracijas apliecibas ipas$nieks

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Somija

Razotajs

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Somija

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnicka

viet€jo parstavniecibu:

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

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

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

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

Deutschland
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

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

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

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

France
Orion Pharma
Tél: +33 (0) 1 85 18 00 00
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Lietuva
UAB Orion Pharma
Tel. +370 5 276 9499

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

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

Malta
Salomone Pharma
Tel: +356 21220174

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

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

Osterreich
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

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

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



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

Ireland

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog
Lifepharma (ZAM) Ltd
TnA.: 4357 22056300

Latvija
Orion Corporation

Orion Pharma parstavnieciba

Tel: +371 20028332

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.cu.

49

Romainia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

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

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

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 6440


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

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Stalevo 75 mg/18,75 mg/200 mg apvalkotas tabletes
levodopa/carbidopa/entacapone

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v&lak to vajadzEs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Stalevo un kadam nolikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Stalevo lietoSanas
Ka lietot Stalevo

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Stalevo

Iepakojuma saturs un cita informacija

R S

1. Kas ir Stalevo un kadam noliikam tas lieto

Stalevo viena apvalkota tablete satur trTs aktivas vielas (levodopu, karbidopu un entakaponu). Stalevo
tiek lietots Parkinsona slimibas arstéSanai.

Parkinsona slimibu izraisa vielas, kuru sauc par dopaminu, zems Iimenis smadzeng&s. Levodopa
palielina dopamina daudzumu, tadgjadi samazinot Parkinsona slimibas simptomus. Karbidopa un
entakapons uzlabo levodopas pretparkinsonisma iedarbibu.

2. Kas Jums jazina pirms Stalevo lietoSanas
Nelietojiet Stalevo $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret levodopu, karbidopu vai entakaponu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o
zalu sastavdalu;

- ja Jums ir Saura lenka glaukoma (acu slimiba);

- ja Jums ir virsnieru dziedzeru audzgjs;

- ja lictojat noteiktas zales depresijas arstéSanai (selektivo MAO-A un MAO-B inhibitoru
kombinacijas, vai neselektivos MAO inhibitorus);

- ja Jums jebkad bijis laundabigs neiroleptiskais sindroms (MNS — ta ir reta reakcija uz zaleém,
kuras lieto smagu psihisku traucgjumu arsteésanai);

- ja Jums kadreiz bijusi netraumatiska rabdomiolize (reta muskulatiiras slimiba);

- ja Jums ir smaga aknu slimiba.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Stalevo lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir vai jebkad ir bijis:

- stenokardijas 1€kmes vai jebkura cita sirds slimiba, tai skaita sirds aritmijas vai asinsvadu
slimiba;

- astma vai jebkura cita plausu slimiba;

- aknu problémas, jo vargtu biit nepiecieSama devas korekcija;

- nieru vai hormonatkarigas slimibas;

- kunga ¢ala vai krampji;

- ja Jums ir ilgstosa caureja, konsult&jieties ar arstu, jo ta var biit resnas zarnas ickaisuma pazime;
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- jebkuras formas smagi psihiski trauc€jumi ka, pieméram, psihoze;
- hroniska atverta kakta glaukoma, jo var€tu biit nepiecieSama devas korekcija, ka arT acu
spiediena merijumi.

Konsultéjieties ar arstu, ja Jus patlaban lietojat:

- antipsihotiskos lidzeklus (zales psihozes arst€Sanai);

- zales, kas var pazeminat asinsspiedienu, pieceloties no krésla un gultas. Jums jazina, ka Stalevo
var pasliktinat §adas reakcijas.

Konsultgjieties ar arstu, ja Stalevo terapijas laika Jis:

- ieverojat, ka Jisu muskuli klust loti cieti vai sp&cigi raustas, ja Jums ir trice, uzbudinajums,
apjukums, drudzis, atrs pulss, izteiktas asinsspiediena svarstibas. Ja ta notiek, nekavejoties
griezieties pie arsta;

- jutaties nomakts, Jums ir domas par pa§navibu vai pamanat neparastas izmainas sava uzvediba;

- noverojat, ka peksni aizmiegat, vai Jums ir stipra miegainiba. Ja tas notiek, Jums nevajadz&tu
vadit transportlidzeklus un apkalpot jebkadus mehanismus (skatit punktu “Transportlidzeklu
vadi$ana un mehanismu apkalposana”);

- ieverojat, ka p&c Stalevo lietoSanas uzsakSanas paradas vai pasliktinas patvaligas kustibas. Ja ta
notiek, Jums jakonsultgjas ar arstu, jo var biit nepiecieSama Jusu pretparkinsonisma lidzekla
devas korekcija;

- noverojat caureju: ir ieteicama kermena masas kontrolésana, lai izvairitos no iesp&jamas
parmerigas kermena masas samazinasanas;

- noverojat progresejosu anoreksiju, asténiju (vajumu, nespéku) un svara samazinasanos relativi
isa laika perioda. Sada gadijuma, jaapsver nepiecieSamiba veikt vispargju izmeklesanu, ieskaitot
aknu funkcijas noteikSanu;

- ja jutat, ka japartrauc lietot Stalevo (skatit punktu “Ja partraucat lietot Stalevo”).

Izstastiet arstam, ja Jis vai Jisu gimenes locekli/apripétajs pamana, ka Jums attistas atkaribai lidzigi
simptomi, kas izraisa tieksmi p&c lielam Stalevo, ka ar1 citu Parkinsona slimibas arste$anai lietoto zalu
devam.

Informégjiet savu arstu, ja Jus vai Jisu gimene/apripétajs pamana, ka Jums attistas tieksmes vai kare
uzvesties sev neierasta veida vai ar1 JUs nespgjat pretoties impulsam, stimulam vai kardinajumam veikt
noteiktas darbibas, kas varétu kaitét Jums vai apkart&jiem. Sada uzvediba tick saukta par impulsu
kontroles traucgjumiem, un ta var izpausties ka atkariba no azartspélém, parmeriga €Sana vai naudas
teéréSana, anormali augsta dzimumtieksme vai ar seksualam domam vai sajiitam parpemts prats. Jisu
arstam var bt nepiecieSams vélreiz izvertét Jusu arstéSanu.

IlgstoSas terapijas laika ar Stalevo arsts regulari kontrolés dazus laboratorisko analizu raditajus.
Ja Jums nepiecieSama kirurgiska operacija, noteikti pasakiet savam arstam, ka lictojat Stalevo.

Stalevo neiesaka lietot citu zalu izraisitu ekstrapiramidalu simptomu arst€Sanai (pieméram, patvaligas
kustibas, trice, muskulu sttvums vai muskulu sarausanas).

Bérni un pusaudzi

Stalevo lietoSanas pieredze pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem, ir ierobezota. Tapeéc Stalevo
neiesaka lietot bé€rniem vai pusaudziem.

Citas zales un Stalevo

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Nelietojiet Stalevo, ja Jus lietojat noteiktas zales depresijas arstéSanai (selektivo MAO-A un MAO-B
inhibitoru kombinacijas, vai neselektivos MAO inhibitorus).
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Stalevo var pastiprinat noteiktu zalu efektivitati un blakusparadibas. Tas var but:

- zales, kuras lieto depresijas arsté$ana, pieméram, moklobemids, amitriptilins, dezipramins,
maprotilins, venlafaksins un paroksetins;

- rimiterols un izoprenalins, ko lieto elpoSanas sist€émas slimibu arsteé$anai;

- adrenalins, ko lieto smagas pakapes alergisku reakciju gadijuma;

- noradrenalins, dopamins un dobutamins, ko lieto sirds slimibu un zema asinsspiediena
arstésanai;

- alfa-metildopa, ko lieto augsta asinsspiediena arstéSanai;

- apomorfins, kuru lieto Parkinsona slimibas arstéSanai.

Noteiktas zales var pavajinat Stalevo iedarbibu. Tas ir:

- dopamina antagonisti, ko lieto psihisku traucgjumu, sliktas diiSas un vemsanas arsteésanai;

- fenitoins, ko lieto krampju novérsanai;

- papaverns, ko lieto muskulatiiras atslabinasanai.

Stalevo var apgriitinat dzelzs uznemsanu. Tapé&c nelietojiet vienlaikus Stalevo un preparatus, kas satur
dzelzi. P&c tam, kad esat lietojis vienu no preparatiem, nogaidiet vismaz 2-3 stundas un tikai tad
lietojiet otru.

Stalevo kopa ar uzturu un dzérienu

Stalevo var lietot Sanas laika vai tuksa disa.

Daziem pacientiem, lietojot Stalevo kopa ar olbaltumvielam bagatu €dienu (gala, zivs, piena produkti,
s€klas un rieksti) vai 1si p&c tam, Stalevo absorbcija var pasliktinaties. Konsult&jieties ar arstu, ja Jums
Skiet, ka tas attiecas uz Jums.

Griitnieciba, baros$ana ar kriiti un fertilitate

Ja JUs esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Stalevo lietosanas laika nedrikst beérnu barot ar kriiti.
Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Stalevo var pazeminat Jiisu asinsspiedienu, tas var izpausties ar apreibumu vai reiboni. Tapéc Jums
jabiit Tpasi piesardzigam, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus.

Ja Jus jutaties loti miegains vai peksni aizmiegat, pagaidiet, kameér jiitaties pilnigi atmodies, un tikai
tad sédieties pie stures vai dariet darbu, kura veiksanai nepiecieSama pastiprinata uzmaniba. Pretgja
gadijuma Jus paklaujat sevi un apkartgjos nopietnu ievainojumu un pat naves riskam.

Stalevo satur saharozi

Stalevo satur saharozi (1,4 mg tablete). Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms
lietojat §1s zales, konsultgjieties ar arstu.

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) maksimalaja ieteicamaja dienas deva, — biitiba tas ir

natriju nesaturosas”.
3. Ka lietot Stalevo

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.
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Pieaugu$iem un gados vecakiem cilvékiem

- JUsu arsts noteiks, cik Stalevo tablesu Jums katru dienu jalieto.

- Tablete nav domata daliSanai mazakos gabalinos.

- Katru reizi lietojiet tikai vienu tableti.

- Atkariba no Jasu reakcijas uz arstéSanu, arsts noteiks lielaku vai mazaku devu.

- Ja Jus lietojat Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg, 75 mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg,
125 mg/31,25 mg/200 mg vai 150 mg/37,5 mg/200 mg tabletes, nelietojiet vairak par
10 tabletem diena.

Ja Jums liekas, ka Stalevo iedarbiba ir par stipru vai par vaju, ka arT tad, ja noverojat kadu
blakusparadibu, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

1. Zimgjums
Lai pudeltti atvertu pirmo reizi: atveriet vacinu un tad ar 1kski uzspiediet uz
aizdares, I1dz ta saplist. Skatit 1. Zim&jumu.

Ja esat lietojis Stalevo vairak neka noteikts

Ja netisi esat lietojis vairak Stalevo tableSu neka noteikts, nekavgjoties pastastiet par to savam arstam
vai farmaceitam. Pardoze$anas gadijuma, Jus varat justies apmulsis vai uztraukts, Jusu sirdsdarbiba
var biit [énaka vai atraka neka parasti vai Jiisu adas, méles, acu vai urina krasa var biit maintta.

Ja esat aizmirsis lietot Stalevo

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti.

Ja lidz nakosai devai ir vairak neka 1 stunda
Ienemiet vienu tableti tiklidz JUs to atceraties un nakoSo parasta laika.

Ja I1dz nakoSai devai ir mazak neka 1 stunda
Iepemiet vienu tableti tiklidz Jiis to atceraties, nogaidiet 1 stundu un tad iegemiet nakoSo tableti. P&c
tam turpiniet lietot tabletes ka parasti.

Lai izvairTtos no iesp&jamam blakusparadibam, vienmer nogaidiet vismaz vienu stundu starp divam
Stalevo tableteém.

Ja partraucat lietot Stalevo

Nepartrauciet lietot Stalevo, ja vien to nav licis darit Jisu arsts. Sai gadfjuma, lai pietickama méra
kontrol&tu Parkinsona slimibas simptomus, arstam jakorig€ ari pargjo pretparkinsonisma zalu, ipasi
levodopas, devas. Ja Jus peksni partraucat lietot Stalevo un citas pretparkinsonisma zales, tas var

izraisit nevélamas blakusparadibas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.
4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Vairakas no
blakusparadibam var noverst, samazinot devu.
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Ja, arst€Sanas ar Stalevo laika, Jis noverojat sekojoSus simptomus, nekavejoties griezieties pie sava

arsta:

Jusu muskuli kliist loti stTvi vai spécigi raustas, ja Jums ir trice, uzbudingjums, apjukums,
drudzis, atrs pulss, izteiktas asinsspiediena svarstibas. Tas var biit Jaundabiga neiroleptiska
sindroma (reta, smaga reakcija uz zalém, ko izmanto centralas nervu sist€mas slimibu
arst€Sanai) vai rabdomiolizes (reta, smaga muskulu slimiba) pazimes.

Paaugstinatas jutibas reakcija, kuras pazimes var biit natrene, nieze, izsitumi, sejas, lipu, méles
vai rikles pietikums. Tas var apgriitinat elposanu vai riSanu.

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

patvaligas kustibas (diskin€zijas);

nelabuma sajuta (slikta dusa);

nekaitiga urina krasoSanas sarkanbriina krasa;
sapes muskulos;

caureja.

Biezi (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem):

Retak

apreibums vai vajums, ko izraisa zems asinsspiediens, augsts asinsspiediens;

Parkinsona slimibas simptomu pasliktinaSanas, reibonis, miegainiba;

vemsana, sapes vedera un diskomforts, grémas, sausa mute, aizcietSjums;

bezmiegs, halucinacijas, apjukums, neparasti sapni (tai skaita murgi), nogurums;

psihiskas izmainas — ieskaitot atminas traucg€jumus, nemieru un depresiju (iespgjams ar domam
par pasnavibu);

sirds vai asinsvadu slimibas izpausme (pieméram, sapes kriitis), neregulara sirdsdarbiba vai
ritms;

biezaki kritieni;

elpas trukums;

pastiprinata sviSana, izsitumi;

musku]u krampji, kaju tuska;

neskaidra redze;

anémija;

apetites zudums, kermena masas samazinasanas;

galvassapes, sapes locitavas;

urincelu infekcija.

(var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem):

sirdslékme;

zarnu asinosana;

asins $inu skaita izmainas, kuras var izraisit asinoSanu, patologiski aknu funkcionalo testu
raditaji;

krampji;

uzbudinajums;

psihotiski simptomi;

kolits (resnas zarnas iekaisums);

krasas izmainas, iznemot urina krasas izmainas (piemé&ram, adas, nagu, matu, sviedru);
apgrutinata riSana;

nespéja urinét.

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
Tieksme uz lielu Stalevo devu lietoSanu, kas parsniedz motorisko simptomu kontrolei nepiecieSamas

devas,

ir zinama ka dopamina disregulacijas sindroms. DaZziem pacientiem péc lielu Stalevo devu

lietosanas attistas smagas, patologiskas, gribai nepaklautas kustibas (diskingzijas), garastavokla
svarstibas vai citas blakusparadibas.

Zinots par $adam blakusparadibam:

hepatits (aknu iekaisums);
nieze.
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Jums var atfistities $adas blakusparadibas:
- Nespgja pretoties impulsam veikt darbibas, kas varétu nodarit kaitgjumu Jums vai kadam citam;
tas var biit:
- spécigs impulss parmerigi spelet azartspeles neraugoties uz nopietnam sekam personigaja vai
gimenes dzive;
- izmainita vai pastiprinata seksuala interese un uzvediba, kas Jums vai citiem rada véra
nemamas bazas, pieméram, pastiprinata dzimumtieksme;
- nekontrolgjama un parmeriga iepirkSanas vai naudas teréSana;
- paresanas (liela ediena daudzuma ap&Sana 1sa laika posma) vai kompulsiva &Sana (neierasti
liela &€diena daudzuma €Sana, vairak ka nepiecieSams, lai apmierinatu savu izsalkumu).

Informg&jiet savu arstu, ja Jums attistas Sada uzvediba; arsts apspriedis veidus, ka kontrol&t un mazinat
simptomus.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tieSi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistemas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Stalevo

Uzglabat §1s zales be&rniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pudelites un kastites. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pédejo dienu.

Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Stalevo satur

- Stalevo aktivas vielas ir levodopa, karbidopa un entakapons.

- Viena Stalevo 75 mg/18,75 mg/200 mg tablete satur 75 mg levodopas, 18,75 mg karbidopas un
200 mg entakapona.

- Citas sastavdalas tabletes kodola ir kroskarmelozes natrija sals, magnija stearats, kukurtizas
ciete, mannits (E421) un povidons (E1201).

- Sastavdalas tabletes apvalka ir glicerins (85 procenti) (E422), hipromeloze, magnija stearats,
polisorbats 80, sarkanais dzelzs oksids (E172), saharoze un titana dioksids (E171).

Stalevo arejais izskats un iepakojums

Stalevo 75 mg/18,75 mg/200 mg ir gaisi briingani sarkanas, ovalas, apvalkotas tabletes, viena pus€
markg&tas ar “LCE 75”.

Stalevo 75 mg/18,75 mg/200 mg tabletes pieejamas piecu lielumu iepakojumos (10, 30, 100, 130 vai
175 tabletes). Visi iepakojuma lielumi tirghi var nebit pieejami.
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Registracijas apliecibas ipas$nieks

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Somija

Razotajs

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Somija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

viet€jo parstavniecibu:

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

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

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

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

Deutschland
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

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

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

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

France
Orion Pharma
Tél: +33 (0) 1 85 18 00 00
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Lietuva
UAB Orion Pharma
Tel. +370 5 276 9499

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

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

Malta
Salomone Pharma
Tel: +356 21220174

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

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

Osterreich
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

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

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



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

Ireland

Orion Pharma (Ireland) Ltd.

c/o Allphar Services Ltd.
Tel: +353 1428 7777

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvbmpog
Lifepharma (ZAM) Ltd
TnA.: +357 22056300

Latvija
Orion Corporation

Orion Pharma parstavnieciba

Tel: +371 20028332

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Romainia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

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

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

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 6440

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Stalevo 100 mg/25 mg/200 mg apvalkotas tabletes
levodopa/carbidopa/entacapone

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v&lak to vajadzEs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Stalevo un kadam nolikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Stalevo lietoSanas
Ka lietot Stalevo

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Stalevo

Iepakojuma saturs un cita informacija

R S

1. Kas ir Stalevo un kadam noliikam tas lieto

Stalevo viena apvalkota tablete satur tris aktivas vielas (levodopu, karbidopu un entakaponu). Stalevo
tiek lietots Parkinsona slimibas arstéSanai.

Parkinsona slimibu izraisa vielas, kuru sauc par dopaminu, zems Iimenis smadzeng&s. Levodopa
palielina dopamina daudzumu, tad&jadi samazinot Parkinsona slimibas simptomus. Karbidopa un
entakapons uzlabo levodopas pretparkinsonisma iedarbibu.

2. Kas Jums jazina pirms Stalevo lietoSanas
Nelietojiet Stalevo $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret levodopu, karbidopu vai entakaponu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o
zalu sastavdalu;

- ja Jums ir Saura lenka glaukoma (acu slimiba);

- ja Jums ir virsnieru dziedzeru audzgjs;

- ja lictojat noteiktas zales depresijas arstéSanai (selektivo MAO-A un MAO-B inhibitoru
kombinacijas, vai neselektivos MAO inhibitorus);

- ja Jums jebkad bijis laundabigs neiroleptiskais sindroms (MNS — ta ir reta reakcija uz zaleém,
kuras lieto smagu psihisku traucgjumu arstésanai);

- ja Jums kadreiz bijusi netraumatiska rabdomiolize (reta muskulatiiras slimiba);

- ja Jums ir smaga aknu slimiba.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Stalevo lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir vai jebkad ir bijis:

- stenokardijas 1€kmes vai jebkura cita sirds slimiba, tai skaita sirds aritmijas vai asinsvadu
slimiba;

- astma vai jebkura cita plauSu slimiba;

- aknu problémas, jo vargtu biit nepiecieSama devas korekcija;

- nieru vai hormonatkarigas slimibas;

- kunga ¢ala vai krampji;

- ja Jums ir ilgstosa caureja, konsult&jieties ar arstu, jo ta var biit resnas zarnas ickaisuma pazime;
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- jebkuras formas smagi psihiski trauc€jumi ka, pieméram, psihoze;
- hroniska atverta kakta glaukoma, jo varétu but nepieciesama devas korekcija, ka arT acu
spiediena merijumi.

Konsultéjieties ar arstu, ja Jus patlaban lietojat:

- antipsihotiskos Iidzeklus (zales psihozes arst€Sanai);

- zales, kas var pazeminat asinsspiedienu, pieceloties no krésla un gultas. Jums jazina, ka Stalevo
var pasliktinat §adas reakcijas.

Konsultgjieties ar arstu, ja Stalevo terapijas laika Jis:

- ieverojat, ka Jisu muskuli kltst loti cieti vai sp&cigi raustas, ja Jums ir trice, uzbudinajums,
apjukums, drudzis, atrs pulss, izteiktas asinsspiediena svarstibas. Ja ta notiek, nekavejoties
griezieties pie arsta;

- jutaties nomakts, Jums ir domas par pa$navibu vai pamanat neparastas izmainas sava uzvediba;

- noverojat, ka peksni aizmiegat, vai Jums ir stipra miegainiba. Ja tas notiek, Jums nevajadzetu
vadit transportlidzeklus un apkalpot jebkadus mehanismus (skatit punktu “Transportlidzeklu
vadi$ana un mehanismu apkalposana”);

- ieverojat, ka p&c Stalevo lietoSanas uzsakSanas paradas vai pasliktinas patvaligas kustibas. Ja ta
notiek, Jums jakonsultgjas ar arstu, jo var biit nepiecieSama Jiisu pretparkinsonisma lidzekla
devas korekcija;

- noverojat caureju: ir ieteicama kermena masas kontrolésana, lai izvairitos no iesp&jamas
parmerigas kermena masas samazinasanas;

- noverojat progresejosu anoreksiju, asténiju (vajumu, nespéku) un svara samazinasanos relativi
isa laika perioda. Sada gadijuma, jaapsver nepiecieSamiba veikt vispargju izmeklesanu, ieskaitot
aknu funkcijas noteikSanu;

- ja jutat, ka japartrauc lietot Stalevo (skatit punktu “Ja partraucat lietot Stalevo”).

Izstastiet arstam, ja Jis vai Jisu gimenes locekli/apripétajs pamana, ka Jums attistas atkaribai lidzigi
simptomi, kas izraisa tieksmi p&c lielam Stalevo, ka arT citu Parkinsona slimibas arsté$anai lietoto zalu
devam.

Informgjiet savu arstu, ja Jus vai Jisu gimene/apripétajs pamana, ka Jums attistas tieksmes vai kare
uzvesties sev neierasta veida vai arT JUs nespgjat pretoties impulsam, stimulam vai kardinajumam veikt
noteiktas darbibas, kas varétu kaitét Jums vai apkartjiem. Sada uzvediba tiek saukta par impulsu
kontroles traucgjumiem, un ta var izpausties ka atkariba no azartspélém, parmeriga €Sana vai naudas
teéréSana, anormali augsta dzimumtieksme vai ar seksualam domam vai sajiitam parpemts prats. Jisu
arstam var bit nepiecieSams vélreiz izvertét Jusu arstéSanu.

IlgstoSas terapijas laika ar Stalevo arsts regulari kontrolés dazus laboratorisko analizu raditajus.
Ja Jums nepiecieSama kirurgiska operacija, noteikti pasakiet savam arstam, ka lietojat Stalevo.

Stalevo neiesaka lietot citu zalu izraisitu ekstrapiramidalu simptomu arst€Sanai (pieméram, patvaligas
kustibas, trice, muskulu sttvums vai muskulu sarausanas).

Bérni un pusaudzi

Stalevo lietoSanas pieredze pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem, ir ierobezota. Tapéc Stalevo
neiesaka lietot be€rniem vai pusaudziem.

Citas zales un Stalevo

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Nelietojiet Stalevo, ja Jus lietojat noteiktas zales depresijas arsteSanai (selektivo MAO-A un MAO-B
inhibitoru kombinacijas, vai neselektivos MAO inhibitorus).
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Stalevo var pastiprinat noteiktu zalu efektivitati un blakusparadibas. Tas var bit:

- zales, kuras lieto depresijas arstéSana, pieméram, moklobemids, amitriptilins, dezipramins,
maprotilins, venlafaksins un paroksetins;

- rimiterols un izoprenalins, ko lieto elpoSanas sisteémas slimibu arstesanai;

- adrenalins, ko lieto smagas pakapes alergisku reakciju gadijuma;

- noradrenalins, dopamins un dobutamins, ko lieto sirds slimibu un zema asinsspiediena
arstésanai;

- alfa-metildopa, ko lieto augsta asinsspiediena arstéSanai;

- apomorfins, kuru lieto Parkinsona slimibas arstéSanai.

Noteiktas zales var pavajinat Stalevo iedarbibu. Tas ir:

- dopamina antagonisti, ko lieto psihisku traucgjumu, sliktas diiSas un vemsanas arstésSanai;

- fenitoins, ko lieto krampju novérsanai;

- papaverins, ko lieto muskulatiiras atslabinasanai.

Stalevo var apgritinat dzelzs uznemsanu. Tapéc nelietojiet vienlaikus Stalevo un preparatus, kas satur
dzelzi. P&c tam, kad esat lietojis vienu no preparatiem, nogaidiet vismaz 2-3 stundas un tikai tad
lietojiet otru.

Stalevo kopa ar uzturu un dzérienu

Stalevo var lietot Sanas laika vai tuksa disa.

Daziem pacientiem, lietojot Stalevo kopa ar olbaltumvielam bagatu €dienu (gala, zivs, piena produkti,
s€klas un rieksti) vai 1si p&c tam, Stalevo absorbcija var pasliktinaties. Konsult&jieties ar arstu, ja Jums
Skiet, ka tas attiecas uz Jums.

Griitnieciba, baros$ana ar kriiti un fertilitate

Ja JUs esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Stalevo lietosanas laika nedrikst bérnu barot ar kriiti.
Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Stalevo var pazeminat Jusu asinsspiedienu, tas var izpausties ar apreibumu vai reiboni. Tapéc Jums
jabiit Tpasi piesardzigam, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus.

Ja Jus jutaties loti miegains vai peksni aizmiegat, pagaidiet, kamer jiitaties pilnigi atmodies, un tikai
tad sédieties pie stlres vai dariet darbu, kura veiks$anai nepiecieSama pastiprinata uzmaniba. Pretgja
gadijuma Jus paklaujat sevi un apkartgjos nopietnu ievainojumu un pat naves riskam.

Stalevo satur saharozi

Stalevo satur saharozi (1,6 mg tablete). Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms
lietojat §1s zales, konsultgjieties ar arstu.

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) maksimalaja ieteicamaja dienas deva, — biitiba tas ir

natriju nesaturosas”.
3. Ka lietot Stalevo

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.
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Pieaugus$iem un gados vecakiem cilvékiem

- JUsu arsts noteiks, cik Stalevo tablesu Jums katru dienu jalieto.

- Tablete nav domata daliSanai mazakos gabalinos.

- Katru reizi lietojiet tikai vienu tableti.

- Atkariba no Jusu reakcijas uz arst€Sanu, arsts noteiks lielaku vai mazaku devu.

- Ja Jus lietojat Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg, 75 mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg,
125 mg/31,25 mg/200 mg vai 150 mg/37,5 mg/200 mg tabletes, nelietojiet vairak par
10 tabletem diena.

Ja Jums liekas, ka Stalevo iedarbiba ir par stipru vai par vaju, ka arT tad, ja novérojat kadu
blakusparadibu, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

1. Zimgjums
Lai pudeltti atvertu pirmo reizi: atveriet vacinu un tad ar 1kski uzspiediet uz
aizdares, I1dz ta saplist. Skatit 1. Zim&jumu.

Ja esat lietojis Stalevo vairak neka noteikts

Ja netisi esat lietojis vairak Stalevo tableSu neka noteikts, nekavéjoties pastastiet par to savam arstam
vai farmaceitam. Pardoze$anas gadijuma, Jus varat justies apmulsis vai uztraukts, Jusu sirdsdarbiba
var biit Ienaka vai atraka neka parasti vai Jiisu adas, méles, acu vai urina krasa var biit maintta.

Ja esat aizmirsis lietot Stalevo

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti.

Ja lidz nakosai devai ir vairak neka 1 stunda
Ienemiet vienu tableti tiklidz JUs to atceraties un nakoSo parasta laika.

Ja I1dz nakoSai devai ir mazak neka 1 stunda
Iepemiet vienu tableti tiklidz Jiis to atceraties, nogaidiet 1 stundu un tad iegemiet nakoSo tableti. P&c
tam turpiniet lietot tabletes ka parasti.

Lai izvairTtos no iesp&jamam blakusparadibam, vienmér nogaidiet vismaz vienu stundu starp divam
Stalevo tableteém.

Ja partraucat lietot Stalevo

Nepartrauciet lietot Stalevo, ja vien to nav licis darit Jaisu arsts. Sai gadijuma, lai pietickama méra
kontrol&tu Parkinsona slimibas simptomus, arstam jakorig€ ari pargjo pretparkinsonisma zalu, ipasi
levodopas, devas. Ja Jus peksni partraucat lietot Stalevo un citas pretparkinsonisma zales, tas var

izraisit nevélamas blakusparadibas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautdjiet arstam vai farmaceitam.
4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Vairakas no
blakusparadibam var noverst, samazinot devu.
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Ja, arst€Sanas ar Stalevo laika, Jis noverojat sekojosus simptomus, nekavejoties griezieties pie sava

arsta:

Jusu muskuli kliist loti stivi vai sp&cigi raustas, ja Jums ir trice, uzbudinajums, apjukums,
drudzis, atrs pulss, izteiktas asinsspiediena svarstibas. Tas var biit Jaundabiga neiroleptiska
sindroma (reta, smaga reakcija uz zalém, ko izmanto centralas nervu sist€mas slimibu
arst€Sanai) vai rabdomiolizes (reta, smaga muskulu slimiba) pazimes.

Paaugstinatas jutibas reakcija, kuras pazimes var biit natrene, nieze, izsitumi, sejas, lipu, méles
vai rikles pietikums. Tas var apgriitinat elposanu vai riSanu.

Loti biezi (var rasties vairdk neka 1 no 10 cilvékiem):

patvaligas kustibas (diskin€zijas);

nelabuma sajuta (slikta dusa);

nekaitiga urina krasoSanas sarkanbriina krasa;
sapes muskulos;

caureja.

Biezi (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem):

Retak

apreibums vai vajums, ko izraisa zems asinsspiediens, augsts asinsspiediens;

Parkinsona slimibas simptomu pasliktinaSanas, reibonis, miegainiba;

vemsana, sapes vedera un diskomforts, grémas, sausa mute, aizcietSjums;

bezmiegs, halucinacijas, apjukums, neparasti sapni (tai skaita murgi), nogurums;

psihiskas izmainas — ieskaitot atminas traucg€jumus, nemieru un depresiju (iespgjams ar domam
par pasnavibu);

sirds vai asinsvadu slimibas izpausme (piem&ram, sapes kriitis), neregulara sirdsdarbiba vai
ritms;

biezaki kritieni;

elpas trukums;

pastiprinata svisana, izsitumi;

musku]u krampji, kaju tuska;

neskaidra redze;

anémija;

apetites zudums, kermena masas samazinasanas;

galvassapes, sapes locitavas;

urincelu infekcija.

(var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem):

sirdslékme;

zarnu asinosana;

asins $tinu skaita izmainas, kuras var izraisit asinoSanu, patologiski aknu funkcionalo testu
raditaji;

krampji;

uzbudinajums;

psihotiski simptomi;

kolits (resnas zarnas iekaisums);

krasas izmainas, iznemot urina krasas izmainas (piemé&ram, adas, nagu, matu, sviedru);
apgrutinata riSana;

nespéja urinét.

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
Tieksme uz lielu Stalevo devu lietoSanu, kas parsniedz motorisko simptomu kontrolei nepiecieSamas

devas,

ir zinama ka dopamina disregulacijas sindroms. Daziem pacientiem péc lielu Stalevo devu

lietosanas attistas smagas, patologiskas, gribai nepaklautas kustibas (diskingzijas), garastavokla
svarstibas vai citas blakusparadibas.

Zinots par $adam blakusparadibam:

hepatits (aknu iekaisums);
nieze.
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Jums var atfistities $adas blakusparadibas:
- Nespgja pretoties impulsam veikt darbibas, kas varétu nodarit kaitgjumu Jums vai kadam citam;
tas var biit:
- spécigs impulss parmerigi spelet azartspeles neraugoties uz nopietnam sekam personigaja vai
gimenes dzive;
- izmainita vai pastiprinata seksuala interese un uzvediba, kas Jums vai citiem rada véra
nemamas bazas, pieméram, pastiprinata dzimumtieksme;
- nekontrolgjama un parmeriga iepirksSanas vai naudas te€réSana;
- paresanas (liela ediena daudzuma ap&Sana 1sa laika posma) vai kompulsiva &Sana (neierasti
liela &€diena daudzuma €Sana, vairak ka nepiecieSams, lai apmierinatu savu izsalkumu).

Informg&jiet savu arstu, ja Jums attistas Sada uzvediba; arsts apspriedis veidus, ka kontrol&t un mazinat
simptomus.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tieSi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistemas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodros§inat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Stalevo

Uzglabat §1s zales be&rniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pudelites un kastites. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pédejo dienu.

Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Stalevo satur

- Stalevo aktivas vielas ir levodopa, karbidopa un entakapons.

- Viena Stalevo 100 mg/25 mg/200 mg tablete satur 100 mg levodopas, 25 mg karbidopas un
200 mg entakapona.

- Citas sastavdalas tabletes kodola ir kroskarmelozes natrija sals, magnija stearats, kukuriizas
ciete, mannits (E421) un povidons (E1201).

- Sastavdalas tabletes apvalka ir glicerins (85 procenti) (E422), hipromeloze, magnija stearats,
polisorbats 80, sarkanais dzelzs oksids (E172), saharoze, titana dioksids (E171), dzeltenais
dzelzs oksids (E172).

Stalevo arejais izskats un iepakojums

Stalevo 100 mg/25 mg/200 mg tabletes ir briingani vai pelécigi sarkanas, ovalas, apvalkotas tabletes
bez dalfjuma Iinijas, viena pusé mark&tas ar “LCE 100”.

Stalevo pieejams sesu lielumu iepakojumos (10, 30, 100, 130, 175 vai 250 tabletes). Visi iepakojuma
lielumi tirgh var nebit pieejami.
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Registracijas apliecibas ipas$nieks

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Somija

Razotajs

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Somija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

viet€jo parstavniecibu:

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

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

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

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

Deutschland
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

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

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

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

France
Orion Pharma
Tél: +33 (0) 1 85 18 00 00
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Lietuva
UAB Orion Pharma
Tel. +370 5 276 9499

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

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

Malta
Salomone Pharma
Tel: +356 21220174

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

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

Osterreich
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

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

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



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

Ireland

Orion Pharma (Ireland) Ltd.

c/o Allphar Services Ltd.
Tel: +353 1428 7777

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvbmpog
Lifepharma (ZAM) Ltd
TnA.: +357 22056300

Latvija
Orion Corporation

Orion Pharma parstavnieciba

Tel: +371 20028332

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Romainia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

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

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

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 6440

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Stalevo 125 mg/31,25 mg/200 mg apvalkotas tabletes
levodopa/carbidopa/entacapone

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v&lak to vajadzEs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arl
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Stalevo un kadam nolikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Stalevo lietoSanas
Ka lietot Stalevo

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Stalevo

Iepakojuma saturs un cita informacija

R S

1. Kas ir Stalevo un kadam noliikam tas lieto

Stalevo viena apvalkota tablete satur trs aktivas vielas (levodopu, karbidopu un entakaponu). Stalevo
tiek lietots Parkinsona slimibas arstéSanai.

Parkinsona slimibu izraisa vielas, kuru sauc par dopaminu, zems [imenis smadzené&s. Levodopa
palielina dopamina daudzumu, tad&jadi samazinot Parkinsona slimibas simptomus. Karbidopa un
entakapons uzlabo levodopas pretparkinsonisma iedarbibu.

2. Kas Jums jazina pirms Stalevo lietoSanas
Nelietojiet Stalevo $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret levodopu, karbidopu vai entakaponu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o
zalu sastavdalu;

- ja Jums ir Saura lenka glaukoma (acu slimiba);

- ja Jums ir virsnieru dziedzeru audzgjs;

- ja lictojat noteiktas zales depresijas arsteéSanai (selektivo MAO-A un MAO-B inhibitoru
kombinacijas, vai neselektivos MAO inhibitorus);

- ja Jums jebkad bijis laundabigs neiroleptiskais sindroms (MNS — ta ir reta reakcija uz zaleém,
kuras lieto smagu psihisku traucgjumu arstésanai);

- ja Jums kadreiz bijusi netraumatiska rabdomiolize (reta muskulatiiras slimiba);

- ja Jums ir smaga aknu slimiba.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Stalevo lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir vai jebkad ir bijis:

- stenokardijas 1€kmes vai jebkura cita sirds slimiba, tai skaita sirds aritmijas vai asinsvadu
slimiba;

- astma vai jebkura cita plauSu slimiba;

- aknu problémas, jo vargtu biit nepiecieSama devas korekcija;

- nieru vai hormonatkarigas slimibas;

- kunga ¢ala vai krampji;

- ja Jums ir ilgstosa caureja, konsult&jieties ar arstu, jo ta var bit resnas zarnas ickaisuma pazime;
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- jebkuras formas smagi psihiski traucgjumi ka, piem&ram, psihoze;
- hroniska atverta kakta glaukoma, jo var€tu biit nepiecieSsama devas korekcija, ka arT acu
spiediena merijumi.

Konsultéjieties ar arstu, ja Jus patlaban lietojat:

- antipsihotiskos Iidzeklus (zales psihozes arst€Sanai);

- zales, kas var pazeminat asinsspiedienu, pieceloties no krésla un gultas. Jums jazina, ka Stalevo
var pasliktinat §adas reakcijas.

Konsultgjieties ar arstu, ja Stalevo terapijas laika Jis:

- ieverojat, ka Jisu muskuli klust loti cieti vai sp&cigi raustas, ja Jums ir trice, uzbudinajums,
apjukums, drudzis, atrs pulss, izteiktas asinsspiediena svarstibas. Ja ta notiek, nekavejoties
griezieties pie arsta;

- jutaties nomakts, Jums ir domas par pa§navibu vai pamanat neparastas izmainas sava uzvediba;

- noverojat, ka peksni aizmiegat, vai Jums ir stipra miegainiba. Ja tas notiek, Jums nevajadz&tu
vadit transportlidzeklus un apkalpot jebkadus mehanismus (skatit punktu “Transportlidzeklu
vadi$ana un mehanismu apkalposana”);

- ieverojat, ka p&c Stalevo lietoSanas uzsakSanas paradas vai pasliktinas patvaligas kustibas. Ja ta
notiek, Jums jakonsultgjas ar arstu, jo var biit nepiecieSama Jisu pretparkinsonisma lidzekla
devas korekcija;

- noverojat caureju: ir ieteicama kermena masas kontroléSana, lai izvairitos no iesp&jamas
parmérigas kermena masas samazinasanas;

- noverojat progresejosu anoreksiju, asténiju (vajumu, nespéku) un svara samazinasanos relativi
isa laika perioda. Sada gadijuma, jaapsver nepiecie$amiba veikt vispargju izmeklesanu, ieskaitot
aknu funkcijas noteikSanu;

- ja jutat, ka japartrauc lietot Stalevo (skatit punktu “Ja partraucat lietot Stalevo™).

Izstastiet arstam, ja Jis vai Jisu gimenes locekli/apripétajs pamana, ka Jums attistas atkaribai lidzigi
simptomi, kas izraisa tieksmi p&c lielam Stalevo, ka arT citu Parkinsona slimibas arsteéSanai lietoto zalu
devam.

Informégjiet savu arstu, ja Jus vai Jisu gimene/apripétajs pamana, ka Jums attistas tieksmes vai kare
uzvesties sev neierasta veida vai ar1 JUs nespgjat pretoties impulsam, stimulam vai kardinajumam veikt
noteiktas darbibas, kas varétu kaitét Jums vai apkartéjiem. Sada uzvediba tick saukta par impulsu
kontroles traucgjumiem, un ta var izpausties ka atkariba no azartspélém, parmeriga €Sana vai naudas
téréSana, anormali augsta dzimumtieksme vai ar seksualam domam vai sajutam parnpemts prats. Jusu
arstam var bt nepiecieSams vélreiz izvertét Jusu arstéSanu.

IlgstoSas terapijas laika ar Stalevo arsts regulari kontrolés dazus laboratorisko analizu raditajus.
Ja Jums nepiecieSama kirurgiska operacija, noteikti pasakiet savam arstam, ka lietojat Stalevo.

Stalevo neiesaka lietot citu zalu izraisitu ekstrapiramidalu simptomu arst€Sanai (pieméram, patvaligas
kustibas, trice, muskulu sttvums vai muskulu sarausanas).

Bérni un pusaudzi

Stalevo lietosanas pieredze pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem, ir ierobezota. Tapeéc Stalevo
neiesaka lietot be€rniem vai pusaudziem.

Citas zales un Stalevo

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Nelietojiet Stalevo, ja Jus lietojat noteiktas zales depresijas arstesanai (selektivo MAO-A un MAO-B
inhibitoru kombinacijas, vai neselektivos MAO inhibitorus).
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Stalevo var pastiprinat noteiktu zalu efektivitati un blakusparadibas. Tas var bit:

- zales, kuras lieto depresijas arsté$ana, pieméram, moklobemids, amitriptilins, dezipramins,
maprotilins, venlafaksins un paroksetins;

- rimiterols un izoprenalins, ko lieto elpoSanas sist€émas slimibu arste$anai;

- adrenalins, ko lieto smagas pakapes alergisku reakciju gadijuma;

- noradrenalins, dopamins un dobutamins, ko lieto sirds slimibu un zema asinsspiediena
arstésanai;

- alfa-metildopa, ko lieto augsta asinsspiediena arstéSanai;

- apomorfins, kuru lieto Parkinsona slimibas arstéSanai.

Noteiktas zales var pavajinat Stalevo iedarbibu. Tas ir:

- dopamina antagonisti, ko lieto psihisku traucgjumu, sliktas diiSas un vemsanas arsté$anai;

- fenitoins, ko lieto krampju novérsanai;

- papaverins, ko lieto muskulatiiras atslabinasanai.

Stalevo var apgriitinat dzelzs uznemsanu. Tapé&c nelietojiet vienlaikus Stalevo un preparatus, kas satur
dzelzi. P&c tam, kad esat lietojis vienu no preparatiem, nogaidiet vismaz 2-3 stundas un tikai tad
lietojiet otru.

Stalevo kopa ar uzturu un dzérienu

Stalevo var lietot Sanas laika vai tuksa disa.

Daziem pacientiem, liectojot Stalevo kopa ar olbaltumvielam bagatu €dienu (gala, zivs, piena produkti,
s€klas un rieksti) vai 1si p&c tam, Stalevo absorbcija var pasliktinaties. Konsult&jieties ar arstu, ja Jums
Skiet, ka tas attiecas uz Jums.

Griitnieciba, baros$ana ar kriiti un fertilitate

Ja JUs esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Stalevo lietosanas laika nedrikst bérnu barot ar kriiti.
Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Stalevo var pazeminat Jiisu asinsspiedienu, tas var izpausties ar apreibumu vai reiboni. Tapéc Jums
jabiit Tpasi piesardzigam, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus.

Ja Jus jutaties Joti miegains vai peksni aizmiegat, pagaidiet, kamer jiitaties pilnigi atmodies, un tikai
tad sédieties pie stlres vai dariet darbu, kura veiks$anai nepiecieSama pastiprinata uzmaniba. Pretgja
gadijuma Jus paklaujat sevi un apkartgjos nopietnu ievainojumu un pat naves riskam.

Stalevo satur saharozi

Stalevo satur saharozi (1,6 mg tablete). Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms
lietojat §1s zales, konsultgjieties ar arstu.

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) maksimalaja ieteicamaja dienas deva, — biitiba tas ir

natriju nesaturosas”.
3. Ka lietot Stalevo

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.
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Pieaugus$iem un gados vecakiem cilvékiem

- Jusu arsts noteiks, cik Stalevo tablesu Jums katru dienu jalieto.

- Tablete nav domata daliSanai mazakos gabalinos.

- Katru reizi lietojiet tikai vienu tableti.

- Atkariba no Jasu reakcijas uz arstéSanu, arsts noteiks lielaku vai mazaku devu.

- Ja Jus lietojat Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg, 75 mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg,
125 mg/31,25 mg/200 mg vai 150 mg/37,5 mg/200 mg tabletes, nelietojiet vairak par
10 tabletem diena.

Ja Jums liekas, ka Stalevo iedarbiba ir par stipru vai par vaju, ka arT tad, ja noverojat kadu
blakusparadibu, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

1. Zimgjums
Lai pudeltti atvertu pirmo reizi: atveriet vacinu un tad ar 1kski uzspiediet uz
aizdares, I1dz ta saplist. Skatit 1. Zim&jumu.

Ja esat lietojis Stalevo vairak neka noteikts

Ja netisi esat lietojis vairak Stalevo tablesu neka noteikts, nekavgjoties pastastiet par to savam arstam
vai farmaceitam. Pardoze$anas gadijuma, Jus varat justies apmulsis vai uztraukts, Jusu sirdsdarbiba
var biit Iénaka vai atraka neka parasti vai Jiisu adas, méles, acu vai urina krasa var biit mainita.

Ja esat aizmirsis lietot Stalevo

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti.

Ja lidz nakosai devai ir vairak neka 1 stunda
Ienemiet vienu tableti tiklidz JUs to atceraties un nakoSo parasta laika.

Ja I1dz nakoSai devai ir mazak neka 1 stunda
Iepemiet vienu tableti tiklidz Jiis to atceraties, nogaidiet 1 stundu un tad iegemiet nakoSo tableti. P&c
tam turpiniet lietot tabletes ka parasti.

Lai izvairTtos no iesp&jamam blakusparadibam, vienmér nogaidiet vismaz vienu stundu starp divam
Stalevo tableteém.

Ja partraucat lietot Stalevo

Nepartrauciet lietot Stalevo, ja vien to nav licis darit Jisu arsts. Sai gadfjuma, lai pietickama méra
kontrolétu Parkinsona slimibas simptomus, arstam jakorig€ ari pargjo pretparkinsonisma zalu, ipasi
levodopas, devas. Ja Jus peksni partraucat lietot Stalevo un citas pretparkinsonisma zales, tas var

izraisit nevélamas blakusparadibas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.
4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Vairakas no
blakusparadibam var noverst, samazinot devu.
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Ja, arst€Sanas ar Stalevo laika, Jiis nov@rojat sekojosus simptomus, nekavejoties griezieties pie sava

arsta:

Jusu muskuli kliist loti stivi vai sp&cigi raustas, ja Jums ir trice, uzbudingjums, apjukums,
drudzis, atrs pulss, izteiktas asinsspiediena svarstibas. Tas var biit Jaundabiga neiroleptiska
sindroma (reta, smaga reakcija uz zalém, ko izmanto centralas nervu sist€mas slimibu
arst€Sanai) vai rabdomiolizes (reta, smaga muskulu slimiba) pazimes.

Paaugstinatas jutibas reakcija, kuras pazimes var biit natrene, nieze, izsitumi, sejas, lipu, méles
vai rikles pietikums. Tas var apgriitinat elposanu vai riSanu.

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

patvaligas kustibas (diskin€zijas);

nelabuma sajuta (slikta dusa);

nekaitiga urina krasoSanas sarkanbriina krasa;
sapes muskulos;

caureja.

Biezi (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem):

Retak

apreibums vai vajums, ko izraisa zems asinsspiediens, augsts asinsspiediens;

Parkinsona slimibas simptomu pasliktinaSanas, reibonis, miegainiba;

vemsana, sapes vedera un diskomforts, grémas, sausa mute, aizcietSjums;

bezmiegs, halucinacijas, apjukums, neparasti sapni (tai skaita murgi), nogurums;

psihiskas izmainas — ieskaitot atminas traucg€jumus, nemieru un depresiju (iespgjams ar domam
par pasnavibu);

sirds vai asinsvadu slimibas izpausme (piem&ram, sapes kriitis), neregulara sirdsdarbiba vai
ritms;

biezaki kritieni;

elpas trukums;

pastiprinata svi$ana, izsitumi;

musku]u krampji, kaju tuska;

neskaidra redze;

anémija;

apetites zudums, kermena masas samazinasanas;

galvassapes, sapes locitavas;

urincelu infekcija.

(var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem):

sirdslékme;

zarnu asinosana;

asins $tinu skaita izmainas, kuras var izraisit asinoSanu, patologiski aknu funkcionalo testu
raditaji;

krampji;

uzbudinajums;

psihotiski simptomi;

kolits (resnas zarnas iekaisums);

krasas izmainas, iznemot urina krasas izmainas (piemé&ram, adas, nagu, matu, sviedru);
apgrutinata riSana;

nespéja urinét.

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
Tieksme uz lielu Stalevo devu lietoSanu, kas parsniedz motorisko simptomu kontrolei nepiecieSamas

devas,

ir zinama ka dopamina disregulacijas sindroms. Daziem pacientiem péc lielu Stalevo devu

lietosanas attistas smagas, patologiskas, gribai nepaklautas kustibas (diskingzijas), garastavokla
svarstibas vai citas blakusparadibas.

Zinots par $adam blakusparadibam:

hepatits (aknu iekaisums);
nieze.
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Jums var atfistities $adas blakusparadibas:
- Nespgja pretoties impulsam veikt darbibas, kas varétu nodarit kaitgjumu Jums vai kadam citam;
tas var biit:
- spécigs impulss parmerigi spelet azartspeles neraugoties uz nopietnam sekam personigaja vai
gimenes dzive;
- izmainita vai pastiprinata seksuala interese un uzvediba, kas Jums vai citiem rada véra
nemamas bazas, pieméram, pastiprinata dzimumtieksme;
- nekontrolgjama un parmeriga iepirkSanas vai naudas te€réSana;
- paresanas (liela ediena daudzuma ap&sana 1sa laika posma) vai kompulsiva &Sana (neierasti
liela &€diena daudzuma €Sana, vairak ka nepiecieSams, lai apmierinatu savu izsalkumu).

Informé&jiet savu arstu, ja Jums attistas Sada uzvediba; arsts apspriedis veidus, ka kontrol&t un mazinat
simptomus.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tieSi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodroSinat daudz plasaku informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Stalevo

Uzglabat §1s zales be&rniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pudelites un kastites. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pédejo dienu.

Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Stalevo satur

- Stalevo aktivas vielas ir levodopa, karbidopa un entakapons.

- Viena Stalevo 125 mg/31,25 mg/200 mg tablete satur 125 mg levodopas, 31,25 mg karbidopas
un 200 mg entakapona.

- Citas sastavdalas tabletes kodola ir kroskarmelozes natrija sals, magnija stearats, kukuriizas
ciete, mannits (E421) un povidons (E1201).

- Sastavdalas tabletes apvalka ir glicerins (85 procenti) (E422), hipromeloze, magnija stearats,
polisorbats 80, sarkanais dzelzs oksids (E172), saharoze un titana dioksids (E171).

Stalevo arejais izskats un iepakojums

Stalevo 125 mg/31,25 mg/200 mg tabletes ir gaisi briingani sarkanas, ovalas, apvalkotas tabletes, viena
pus€ markétas ar “LCE 125”.

Stalevo 125 mg/31,25 mg/200 mg tabletes pieejamas piecu lielumu iepakojumos (10, 30, 100, 130 vai
175 tabletes). Visi iepakojuma lielumi tirghi var nebit pieejami.
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Registracijas apliecibas ipas$nieks

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Somija

Razotajs

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Somija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

viet€jo parstavniecibu:

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

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

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

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

Deutschland
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

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

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

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

France
Orion Pharma
Tél: +33 (0) 1 85 18 00 00
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Lietuva
UAB Orion Pharma
Tel. +370 5 276 9499

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

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

Malta
Salomone Pharma
Tel: +356 21220174

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

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

Osterreich
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

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

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



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

Ireland

Orion Pharma (Ireland) Ltd.

c/o Allphar Services Ltd.
Tel: +353 1428 7777

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvbmpog
Lifepharma (ZAM) Ltd
TnA.: +357 22056300

Latvija
Orion Corporation

Orion Pharma parstavnieciba

Tel: +371 20028332

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Romainia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

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

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

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 6440

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Stalevo 150 mg/37,5 mg/200 mg apvalkotas tabletes
levodopa/carbidopa/entacapone

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzg€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Stalevo un kadam nolikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Stalevo lietoSanas
Ka lietot Stalevo

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Stalevo

Iepakojuma saturs un cita informacija

R S

1. Kas ir Stalevo un kadam noliikam tas lieto

Stalevo viena apvalkota tablete satur trTs aktivas vielas (levodopu, karbidopu un entakaponu). Stalevo
tiek lietots Parkinsona slimibas arstéSanai.

Parkinsona slimibu izraisa vielas, kuru sauc par dopaminu, zems [imenis smadzené&s. Levodopa
palielina dopamina daudzumu, tad&jadi samazinot Parkinsona slimibas simptomus. Karbidopa un
entakapons uzlabo levodopas pretparkinsonisma iedarbibu.

2. Kas Jums jazina pirms Stalevo lietoSanas
Nelietojiet Stalevo $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret levodopu, karbidopu vai entakaponu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o
zalu sastavdalu;

- ja Jums ir Saura lenka glaukoma (acu slimiba);

- ja Jums ir virsnieru dziedzeru audzgjs;

- ja lictojat noteiktas zales depresijas arsteéSanai (selektivo MAO-A un MAO-B inhibitoru
kombinacijas, vai neselektivos MAO inhibitorus);

- ja Jums jebkad bijis laundabigs neiroleptiskais sindroms (MNS — ta ir reta reakcija uz zaleém,
kuras lieto smagu psihisku traucgjumu arstésanai);

- ja Jums kadreiz bijusi netraumatiska rabdomiolize (reta muskulatiiras slimiba);

- ja Jums ir smaga aknu slimiba.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Stalevo lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir vai jebkad ir bijis:

- stenokardijas 1€kmes vai jebkura cita sirds slimiba, tai skaita sirds aritmijas vai asinsvadu
slimiba;

- astma vai jebkura cita plauSu slimiba;

- aknu problémas, jo vargtu biit nepiecieSama devas korekcija;

- nieru vai hormonatkarigas slimibas;

- kunga ¢ala vai krampji;

- ja Jums ir ilgstosa caureja, konsult&jieties ar arstu, jo ta var bit resnas zarnas ickaisuma pazime;
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- jebkuras formas smagi psihiski trauc€jumi ka, pieméram, psihoze;
- hroniska atverta kakta glaukoma, jo var€tu biit nepiecieSsama devas korekcija, ka arT acu
spiediena merijumi.

Konsultéjieties ar arstu, ja Jus patlaban lietojat:

- antipsihotiskos lidzeklus (zales psihozes arst€Sanai);

- zales, kas var pazeminat asinsspiedienu, pieceloties no krésla un gultas. Jums jazina, ka Stalevo
var pasliktinat §adas reakcijas.

Konsultgjieties ar arstu, ja Stalevo terapijas laika Jis:

- ieverojat, ka Jisu muskuli klust Joti cieti vai sp&cigi raustas, ja Jums ir trice, uzbudinajums,
apjukums, drudzis, atrs pulss, izteiktas asinsspiediena svarstibas. Ja ta notiek, nekavejoties
griezieties pie arsta;

- jutaties nomakts, Jums ir domas par pa$navibu vai pamanat neparastas izmainas sava uzvediba;

- noverojat, ka peksni aizmiegat, vai Jums ir stipra miegainiba. Ja tas notiek, Jums nevajadzetu
vadit transportlidzeklus un apkalpot jebkadus mehanismus (skatit punktu “Transportlidzeklu
vadi$ana un mehanismu apkalposana”);

- ieverojat, ka péc Stalevo lietoSanas uzsakSanas paradas vai pasliktinas patvaligas kustibas. Ja ta
notiek, Jums jakonsultgjas ar arstu, jo var biit nepiecieSama Jisu pretparkinsonisma lidzekla
devas korekcija;

- noverojat caureju: ir ieteicama kermena masas kontrole$ana, lai izvairitos no iesp&jamas
parmerigas kermena masas samazinasanas;

- noverojat progresejosu anoreksiju, asténiju (vajumu, nespéku) un svara samazinasanos relativi
isa laika perioda. Sada gadijuma, jaapsver nepiecieSsamiba veikt vispar&ju izmeklesanu, ieskaitot
aknu funkcijas noteikSanu;

- ja jutat, ka japartrauc lietot Stalevo (skatit punktu “Ja partraucat lietot Stalevo™).

Izstastiet arstam, ja Jis vai Jisu gimenes locekli/apripétajs pamana, ka Jums attistas atkaribai lidzigi
simptomi, kas izraisa tieksmi p&c lielam Stalevo, ka arT citu Parkinsona slimibas arsteéSanai lietoto zalu
devam.

Informégjiet savu arstu, ja Jus vai Jisu gimene/apripétajs pamana, ka Jums attistas tieksmes vai kare
uzvesties sev neierasta veida vai ar1 JUs nespgjat pretoties impulsam, stimulam vai kardinajumam veikt
noteiktas darbibas, kas varétu kaitét Jums vai apkartjiem. Sada uzvediba tick saukta par impulsu
kontroles traucgjumiem, un ta var izpausties ka atkariba no azartspélém, parmeriga €Sana vai naudas
téréSana, anormali augsta dzimumtieksme vai ar seksualam domam vai sajitam parnpemts prats. Jusu
arstam var bt nepiecieSams vélreiz izvertét Jusu arstéSanu.

IlgstoSas terapijas laika ar Stalevo arsts regulari kontrolés dazus laboratorisko analizu raditajus.
Ja Jums nepiecieSama kirurgiska operacija, noteikti pasakiet savam arstam, ka lietojat Stalevo.

Stalevo neiesaka lietot citu zalu izraisitu ekstrapiramidalu simptomu arst€Sanai (pieméram, patvaligas
kustibas, trice, muskulu sttvums vai muskulu sarausanas).

Bérni un pusaudzi

Stalevo lietoSanas pieredze pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem, ir ierobezota. Tapeéc Stalevo
neiesaka lietot be€rniem vai pusaudziem.

Citas zales un Stalevo

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Nelietojiet Stalevo, ja Jus lietojat noteiktas zales depresijas arsteSanai (selektivo MAO-A un MAO-B
inhibitoru kombinacijas, vai neselektivos MAO inhibitorus).
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Stalevo var pastiprinat noteiktu zalu efektivitati un blakusparadibas. Tas var but:

- zales, kuras lieto depresijas arstésana, pieméram, moklobemids, amitriptilins, dezipramins,
maprotilins, venlafaksins un paroksetins;

- rimiterols un izoprenalins, ko lieto elpoSanas sisteémas slimibu arstesanai;

- adrenalins, ko lieto smagas pakapes alergisku reakciju gadijuma;

- noradrenalins, dopamins un dobutamins, ko lieto sirds slimibu un zema asinsspiediena
arstésanai;

- alfa-metildopa, ko lieto augsta asinsspiediena arstéSanai;

- apomorfins, kuru lieto Parkinsona slimibas arstéSanai.

Noteiktas zales var pavajinat Stalevo iedarbibu. Tas ir:

- dopamina antagonisti, ko lieto psihisku traucgjumu, sliktas diiSas un vemsanas arstésSanai;

- fenitoins, ko lieto krampju nové&rsanai;

- papaverns, ko lieto muskulatiiras atslabinasanai.

Stalevo var apgritinat dzelzs uznemsanu. Tap&c nelietojiet vienlaikus Stalevo un preparatus, kas satur
dzelzi. P&c tam, kad esat lietojis vienu no preparatiem, nogaidiet vismaz 2-3 stundas un tikai tad
lietojiet otru.

Stalevo kopa ar uzturu un dzérienu

Stalevo var lietot €Sanas laika vai tuksa disa.

Daziem pacientiem, lietojot Stalevo kopa ar olbaltumvielam bagatu €dienu (gala, zivs, piena produkti,
s€klas un rieksti) vai 1si p&c tam, Stalevo absorbcija var pasliktinaties. Konsult&jieties ar arstu, ja Jums
Skiet, ka tas attiecas uz Jums.

Griitnieciba, baros$ana ar kriiti un fertilitate

Ja JUs esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Stalevo lietosanas laika nedrikst beérnu barot ar kriiti.
Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Stalevo var pazeminat Jiisu asinsspiedienu, tas var izpausties ar apreibumu vai reiboni. Tapéc Jums
jabiit Tpasi piesardzigam, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus.

Ja Jus jutaties loti miegains vai peksni aizmiegat, pagaidiet, kamer jiitaties pilnigi atmodies, un tikai
tad sédieties pie stlres vai dariet darbu, kura veiks$anai nepiecieSama pastiprinata uzmaniba. Pretgja
gadijuma Jus paklaujat sevi un apkartgjos nopietnu ievainojumu un pat naves riskam.

Stalevo satur saharozi un natriju

Stalevo satur saharozi (1,9 mg tablete). Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms
lietojat §1s zales, konsultgjieties ar arstu.

Sis zales satur 2,6 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katra tableté. So
zalu maksimala ieteicama dienas deva (10 tabletes) satur 26 mg natrija. Tas ir lidzvertigi 1,3%
ieteicamas maksimalas natrija dienas devas picaugusajam.

3. Ka lietot Stalevo

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.
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Pieaugus$iem un gados vecakiem cilvékiem

- Jusu arsts noteiks, cik Stalevo tablesu Jums katru dienu jalieto.

- Tablete nav domata daliSanai mazakos gabalinos.

- Katru reizi lietojiet tikai vienu tableti.

- Atkariba no Jasu reakcijas uz arstéSanu, arsts noteiks lielaku vai mazaku devu.

- Ja Jus lietojat Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg, 75 mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg,
125 mg/31,25 mg/200 mg vai 150 mg/37,5 mg/200 mg tabletes, nelietojiet vairak par
10 tabletém diena.

Ja Jums liekas, ka Stalevo iedarbiba ir par stipru vai par vaju, ka ar tad, ja noverojat kadu
blakusparadibu, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

1. ZImgjums
Lai pudeliti atvertu pirmo reizi: atveriet vacinu un tad ar 1kski uzspiediet uz
aizdares, I1dz ta saplist. Skatit 1. Zim&jumu.

Ja esat lietojis Stalevo vairak neka noteikts

Ja netiSi esat lietojis vairak Stalevo tablesu neka noteikts, nekav€joties pastastiet par to savam arstam
vai farmaceitam. PardozeSanas gadijuma, Jus varat justies apmulsis vai uztraukts, Jisu sirdsdarbiba
var biit Iénaka vai atraka neka parasti vai Jusu adas, méles, acu vai urina krasa var bit mainita.

Ja esat aizmirsis lietot Stalevo

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti.

Ja lidz nakosai devai ir vairak neka 1 stunda
Ienemiet vienu tableti tiklidz Jus to atceraties un nakoso parasta laika.

Ja lidz nakosai devai ir mazak neka 1 stunda
Ienemiet vienu tableti tiklidz Jus to atceraties, nogaidiet 1 stundu un tad ienemiet nakoso tableti. P&c
tam turpiniet lietot tabletes ka parasti.

Lai izvairTtos no iesp&jamam blakusparadibam, vienmér nogaidiet vismaz vienu stundu starp divam
Stalevo tabletém.

Ja partraucat lietot Stalevo

Nepartrauciet lietot Stalevo, ja vien to nav licis darit Jaisu arsts. Sai gadfjuma, lai pietickama méra
kontrol&tu Parkinsona slimibas simptomus, arstam jakorigg ari pargjo pretparkinsonisma zalu, Tpasi
levodopas, devas. Ja Jus pksni partraucat lietot Stalevo un citas pretparkinsonisma zales, tas var

izraisit nevélamas blakusparadibas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautdjiet arstam vai farmaceitam.
4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Vairakas no
blakusparadibam var noverst, samazinot devu.
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Ja, arst€Sanas ar Stalevo laika, Jis noverojat sekojoSus simptomus, nekavejoties griezieties pie sava

arsta:

Jusu muskuli kliist loti stTvi vai speécigi raustas, ja Jums ir trice, uzbudinajums, apjukums,
drudzis, atrs pulss, izteiktas asinsspiediena svarstibas. Tas var biit Jaundabiga neiroleptiska
sindroma (reta, smaga reakcija uz zalém, ko izmanto centralas nervu sist€mas slimibu
arst€Sanai) vai rabdomiolizes (reta, smaga muskulu slimiba) pazimes.

Paaugstinatas jutibas reakcija, kuras pazimes var biit natrene, nieze, izsitumi, sejas, lipu, méles
vai rikles pietikums. Tas var apgriitinat elposanu vai riSanu.

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

patvaligas kustibas (diskin€zijas);

nelabuma sajuta (slikta dusa);

nekaitiga urina krasoSanas sarkanbriina krasa;
sapes muskulos;

caureja.

Biezi (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem):

Retak

apreibums vai vajums, ko izraisa zems asinsspiediens, augsts asinsspiediens;

Parkinsona slimibas simptomu pasliktinaSanas, reibonis, miegainiba;

vemsana, sapes vedera un diskomforts, grémas, sausa mute, aizcietSjums;

bezmiegs, halucinacijas, apjukums, neparasti sapni (tai skaita murgi), nogurums;

psihiskas izmainas — ieskaitot atminas traucg€jumus, nemieru un depresiju (iespgjams ar domam
par pasnavibu);

sirds vai asinsvadu slimibas izpausme (piem&ram, sapes kriitis), neregulara sirdsdarbiba vai
ritms;

biezaki kritieni;

elpas trukums;

pastiprinata sviSana, izsitumi;

musku]u krampji, kaju tuska;

neskaidra redze;

anémija;

apetites zudums, kermena masas samazinasanas;

galvassapes, sapes locitavas;

urincelu infekcija.

(var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem):

sirdslékme;

zarnu asinosana;

asins $tinu skaita izmainas, kuras var izraisit asinoSanu, patologiski aknu funkcionalo testu
raditaji;

krampji;

uzbudinajums;

psihotiski simptomi;

kolits (resnas zarnas iekaisums);

krasas izmainas, iznemot urina krasas izmainas (piemé&ram, adas, nagu, matu, sviedru);
apgrutinata riSana;

nespéja urinét.

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
Tieksme uz lielu Stalevo devu lietoSanu, kas parsniedz motorisko simptomu kontrolei nepiecieSamas

devas,

ir zinama ka dopamina disregulacijas sindroms. DaZziem pacientiem péc lielu Stalevo devu

lietosanas attistas smagas, patologiskas, gribai nepaklautas kustibas (diskingzijas), garastavokla
svarstibas vai citas blakusparadibas.

Zinots par $adam blakusparadibam:

hepatits (aknu iekaisums);
nieze.
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Jums var atfistities $adas blakusparadibas:
- Nespgja pretoties impulsam veikt darbibas, kas varétu nodarit kaitgjumu Jums vai kadam citam;
tas var biit:
- spécigs impulss parmerigi spelet azartspeles neraugoties uz nopietnam sekam personigaja vai
gimenes dzive;
- izmainita vai pastiprinata seksuala interese un uzvediba, kas Jums vai citiem rada véra
nemamas bazas, pieméram, pastiprinata dzimumtieksme;
- nekontrolgjama un parmeriga iepirksSanas vai naudas te€réSana;
- paresanas (liela ediena daudzuma ap&Sana 1sa laika posma) vai kompulsiva &Sana (neierasti
liela &€diena daudzuma €Sana, vairak ka nepiecieSams, lai apmierinatu savu izsalkumu).

Informg&jiet savu arstu, ja Jums attistas Sada uzvediba; arsts apspriedis veidus, ka kontrol&t un mazinat
simptomus.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tieSi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodroSinat daudz plasaku informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Stalevo

Uzglabat §1s zales be&rniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pudelites un kastites. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pédejo dienu.

Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakl]i.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Stalevo satur

- Stalevo aktivas vielas ir levodopa, karbidopa un entakapons.

- Viena Stalevo 150 mg/37,5 mg/200 mg tablete satur 150 mg levodopas, 37,5 mg karbidopas un
200 mg entakapona.

- Citas sastavdalas tabletes kodola ir kroskarmelozes natrija sals, magnija stearats, kukuriizas
ciete, mannits (E421) un povidons (E1201).

- Sastavdalas tabletes apvalka ir glicerins (85 procenti) (E422), hipromeloze, magnija stearats,
polisorbats 80, sarkanais dzelzs oksids (E172), saharoze, titana dioksids (E171), dzeltenais
dzelzs oksids (E172).

Stalevo arejais izskats un iepakojums

Stalevo 150 mg/37,5 mg/200 mg tabletes ir bringani vai pelécigi sarkanas, garenas elipses formas,
apvalkotas tabletes bez dalijuma Iinijas, viena pusé mark&tas ar “LCE 150”.

Stalevo pieejams sesu lielumu iepakojumos (10, 30, 100, 130, 175 vai 250 tabletes). Visi iepakojuma
lielumi tirgh var nebit pieejami.
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Registracijas apliecibas ipas$nieks

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Somija

Razotajs

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Somija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

viet€jo parstavniecibu:

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

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

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

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

Deutschland
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

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

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

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

France
Orion Pharma
Tél: +33 (0) 1 85 18 00 00

Hrvatska
Orion Pharma d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 600 8015
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Lietuva
UAB Orion Pharma
Tel. +370 5 276 9499

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

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

Malta
Salomone Pharma
Tel: +356 21220174

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

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

Osterreich
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

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

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

Roménia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261



Ireland

Orion Pharma (Ireland) Ltd.

c/o Allphar Services Ltd.
Tel: +353 1428 7777

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvmpog
Lifepharma (ZAM) Ltd
TnA.: +357 22056300

Latvija
Orion Corporation

Orion Pharma parstavnieciba

Tel: +371 20028332

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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

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

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

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 6440

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Stalevo 175 mg/43,75 mg/200 mg apvalkotas tabletes
levodopa/carbidopa/entacapone

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v&lak to vajadzEs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Stalevo un kadam nolikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Stalevo lietoSanas
Ka lietot Stalevo

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Stalevo

Iepakojuma saturs un cita informacija

R S

1. Kas ir Stalevo un kadam noliikam tas lieto

Stalevo viena apvalkota tablete satur trs aktivas vielas (levodopu, karbidopu un entakaponu). Stalevo
tiek lietots Parkinsona slimibas arstéSanai.

Parkinsona slimibu izraisa vielas, kuru sauc par dopaminu, zems [imenis smadzené&s. Levodopa
palielina dopamina daudzumu, tad&jadi samazinot Parkinsona slimibas simptomus. Karbidopa un
entakapons uzlabo levodopas pretparkinsonisma iedarbibu.

2. Kas Jums jazina pirms Stalevo lietoSanas
Nelietojiet Stalevo $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret levodopu, karbidopu vai entakaponu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o
zalu sastavdalu;

- ja Jums ir Saura lenka glaukoma (acu slimiba);

- ja Jums ir virsnieru dziedzeru audzgjs;

- ja lictojat noteiktas zales depresijas arstéSanai (selektivo MAO-A un MAO-B inhibitoru
kombinacijas, vai neselektivos MAO inhibitorus);

- ja Jums jebkad bijis laundabigs neiroleptiskais sindroms (MNS — ta ir reta reakcija uz zaleém,
kuras lieto smagu psihisku traucgjumu arstésanai);

- ja Jums kadreiz bijusi netraumatiska rabdomiolize (reta muskulatiiras slimiba);

- ja Jums ir smaga aknu slimiba.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Stalevo lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir vai jebkad ir bijis:

- stenokardijas 1€kmes vai jebkura cita sirds slimiba, tai skaita sirds aritmijas vai asinsvadu
slimiba;

- astma vai jebkura cita plauSu slimiba;

- aknu problémas, jo vargtu biit nepiecieSama devas korekcija;

- nieru vai hormonatkarigas slimibas;

- kunga ¢ala vai krampji;

- ja Jums ir ilgstosa caureja, konsult&jieties ar arstu, jo ta var bit resnas zarnas ickaisuma pazime;
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- jebkuras formas smagi psihiski traucgjumi ka, piem&ram, psihoze;
- hroniska atverta kakta glaukoma, jo var€tu biit nepiecieSsama devas korekcija, ka arT acu
spiediena merijumi.

Konsultéjieties ar arstu, ja Jus patlaban lietojat:

- antipsihotiskos Iidzeklus (zales psihozes arst€Sanai);

- zales, kas var pazeminat asinsspiedienu, pieceloties no krésla un gultas. Jums jazina, ka Stalevo
var pasliktinat §adas reakcijas.

Konsultgjieties ar arstu, ja Stalevo terapijas laika Jis:

- ieverojat, ka Jisu muskuli klust Joti cieti vai sp&cigi raustas, ja Jums ir trice, uzbudinajums,
apjukums, drudzis, atrs pulss, izteiktas asinsspiediena svarstibas. Ja ta notiek, nekavejoties
griezieties pie arsta;

- jutaties nomakts, Jums ir domas par pa§navibu vai pamanat neparastas izmainas sava uzvediba;

- noverojat, ka peksni aizmiegat, vai Jums ir stipra miegainiba. Ja tas notiek, Jums nevajadzetu
vadit transportlidzeklus un apkalpot jebkadus mehanismus (skatit punktu “Transportlidzeklu
vadi$ana un mehanismu apkalposana”);

- ieverojat, ka p&c Stalevo lietoSanas uzsakSanas paradas vai pasliktinas patvaligas kustibas. Ja ta
notiek, Jums jakonsultgjas ar arstu, jo var biit nepiecieSama Jisu pretparkinsonisma lidzekla
devas korekcija;

- noverojat caureju: ir ieteicama kermena masas kontrolésana, lai izvairitos no iesp&jamas
parmerigas kermena masas samazinasanas;

- noverojat progresejosu anoreksiju, asténiju (vajumu, nespéku) un svara samazinasanos relativi
isa laika perioda. Sada gadijuma, jaapsver nepiecie$amiba veikt vispargju izmeklesanu, ieskaitot
aknu funkcijas noteikSanu;

- ja jutat, ka japartrauc lietot Stalevo (skatit punktu “Ja partraucat lietot Stalevo”).

Izstastiet arstam, ja Jis vai Jisu gimenes locekli/apripétajs pamana, ka Jums attistas atkaribai lidzigi
simptomi, kas izraisa tieksmi p&c lielam Stalevo, ka ar1 citu Parkinsona slimibas arsteéSanai lietoto zalu
devam.

Informégjiet savu arstu, ja Jus vai Jisu gimene/apripétajs pamana, ka Jums attistas tieksmes vai kare
uzvesties sev neierasta veida vai arT JUs nespgjat pretoties impulsam, stimulam vai kardinajumam veikt
noteiktas darbibas, kas varétu kaitét Jums vai apkartjiem. Sada uzvediba tiek saukta par impulsu
kontroles traucgjumiem, un ta var izpausties ka atkariba no azartspélém, parmeriga €Sana vai naudas
téréSana, anormali augsta dzimumtieksme vai ar seksualam domam vai sajitam parpemts prats. Jusu
arstam var bt nepiecieSams vélreiz izvertét Jusu arstéSanu.

IlgstoSas terapijas laika ar Stalevo arsts regulari kontrolés dazus laboratorisko analizu raditajus.
Ja Jums nepiecieSama kirurgiska operacija, noteikti pasakiet savam arstam, ka lietojat Stalevo.

Stalevo neiesaka lietot citu zalu izraisitu ekstrapiramidalu simptomu arst€Sanai (pieméram, patvaligas
kustibas, trice, muskulu sttvums vai muskulu sarausanas).

Bérni un pusaudzi

Stalevo lietoSanas pieredze pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem, ir ierobezota. Tapéc Stalevo
neiesaka lietot be€rniem vai pusaudziem.

Citas zales un Stalevo

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Nelietojiet Stalevo, ja Jus lietojat noteiktas zales depresijas arsteSanai (selektivo MAO-A un MAO-B
inhibitoru kombinacijas, vai neselektivos MAO inhibitorus).
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Stalevo var pastiprinat noteiktu zalu efektivitati un blakusparadibas. Tas var bit:

- zales, kuras lieto depresijas arsté$ana, pieméram, moklobemids, amitriptilins, dezipramins,
maprotilins, venlafaksins un paroksetins;

- rimiterols un izoprenalins, ko lieto elpoSanas sist€émas slimibu arste$anai;

- adrenalins, ko lieto smagas pakapes alergisku reakciju gadijuma;

- noradrenalins, dopamins un dobutamins, ko lieto sirds slimibu un zema asinsspiediena
arstésanai;

- alfa-metildopa, ko lieto augsta asinsspiediena arstéSanai;

- apomorfins, kuru lieto Parkinsona slimibas arstéSanai.

Noteiktas zales var pavajinat Stalevo iedarbibu. Tas ir:

- dopamina antagonisti, ko lieto psihisku traucgjumu, sliktas diiSas un vemsanas arsté$anai;

- fenitoins, ko lieto krampju novérsanai;

- papaverins, ko lieto muskulatiiras atslabinasanai.

Stalevo var apgriitinat dzelzs uznemsanu. Tapé&c nelietojiet vienlaikus Stalevo un preparatus, kas satur
dzelzi. P&c tam, kad esat lietojis vienu no preparatiem, nogaidiet vismaz 2-3 stundas un tikai tad
lietojiet otru.

Stalevo kopa ar uzturu un dzérienu

Stalevo var lietot Sanas laika vai tuksa disa.

Daziem pacientiem, lietojot Stalevo kopa ar olbaltumvielam bagatu €dienu (gala, zivs, piena produkti,
s€klas un rieksti) vai 1si p&c tam, Stalevo absorbcija var pasliktinaties. Konsult&jieties ar arstu, ja Jums
Skiet, ka tas attiecas uz Jums.

Griitnieciba, baros$ana ar kriiti un fertilitate

Ja JUs esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Stalevo lietosanas laika nedrikst bérnu barot ar kriiti.
Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Stalevo var pazeminat Jiisu asinsspiedienu, tas var izpausties ar apreibumu vai reiboni. Tapéc Jums
jabiit Tpasi piesardzigam, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus.

Ja Jus jutaties loti miegains vai peksni aizmiegat, pagaidiet, kamér jiitaties pilnigi atmodies, un tikai
tad s€dieties pie stiires vai dariet darbu, kura veikSanai nepiecieSama pastiprinata uzmaniba. Pretgja
gadijuma Jus paklaujat sevi un apkartgjos nopietnu ievainojumu un pat naves riskam.

Stalevo satur saharozi

Stalevo satur saharozi (1,89 mg tabletg). Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms
lietojat §1s zales, konsultgjieties ar arstu.

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) maksimalaja ieteicamaja dienas deva, — biitiba tas ir

natriju nesaturosas”.
3. Ka lietot Stalevo

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.
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Pieaugus$iem un gados vecakiem cilvékiem

- Jusu arsts noteiks, cik Stalevo tablesu Jums katru dienu jalieto.

- Tablete nav domata daliSanai mazakos gabalinos.

- Katru reizi lietojiet tikai vienu tableti.

- Atkariba no Jusu reakcijas uz arst€Sanu, arsts noteiks lielaku vai mazaku devu.

- Ja Jus lietojat Stalevo 175 mg/43,75 mg/200 mg, nelietojiet vairak par 8 §1s devas tabletem
diena.

Ja Jums liekas, ka Stalevo iedarbiba ir par stipru vai par vaju, ka ar tad, ja novérojat kadu
blakusparadibu, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

1. Zim&jums
Lai pudeliti atvertu pirmo reizi: atveriet vacinu un tad ar 1kski uzspiediet uz
aizdares, I1dz ta saplist. Skatit 1. Zim&umu.

Ja esat lietojis Stalevo vairak neka noteikts

Ja netisi esat lietojis vairak Stalevo tablesu neka noteikts, nekavejoties pastastiet par to savam arstam
vai farmaceitam. Pardozesanas gadijuma, Jis varat justies apmulsis vai uztraukts, Jusu sirdsdarbiba
var biit Ienaka vai atraka neka parasti vai Jiisu adas, méles, acu vai urina krasa var biit maintta.

Ja esat aizmirsis lietot Stalevo

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti.

Ja lidz nakosai devai ir vairak neka 1 stunda
Ienemiet vienu tableti tiklidz JUs to atceraties un nakoSo parasta laika.

Ja lidz nakosai devai ir mazak neka 1 stunda
Ienemiet vienu tableti tiklidz Jus to atceraties, nogaidiet 1 stundu un tad ienemiet nakoso tableti. P&c
tam turpiniet lietot tabletes ka parasti.

Lai izvairTtos no iesp&jamam blakusparadibam, vienmér nogaidiet vismaz vienu stundu starp divam
Stalevo tableteém.

Ja partraucat lietot Stalevo

Nepartrauciet lietot Stalevo, ja vien to nav licis darit Jiisu arsts. Sai gadijuma, lai pietickama méra
kontrol&tu Parkinsona slimibas simptomus, arstam jakorig€ ari pargjo pretparkinsonisma zalu, ipasi
levodopas, devas. Ja Jus p&ksni partraucat lietot Stalevo un citas pretparkinsonisma zales, tas var

izraistt nev€lamas blakusparadibas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas. Vairakas no
blakusparadibam var noverst, samazinot devu.

Ja, arst€Sanas ar Stalevo laika, Jis noverojat sekojoSus simptomus, nekavejoties griezieties pie sava

arsta:

- Jusu muskuli kliist loti stivi vai sp&cigi raustas, ja Jums ir trice, uzbudinajums, apjukums,
drudzis, atrs pulss, izteiktas asinsspiediena svarstibas. Tas var biit laundabiga neiroleptiska
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sindroma (reta, smaga reakcija uz zalém, ko izmanto centralas nervu sist€mas slimibu
arst€Sanai) vai rabdomiolizes (reta, smaga muskulu slimiba) pazimes.

- Paaugstinatas jutibas reakcija, kuras pazimes var biit natrene, nieze, izsitumi, sejas, lipu, méles
vai rikles pietukums. Tas var apgriitinat elposanu vai riSanu.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
- patvaligas kustibas (diskin€zijas);

- nelabuma sajuta (slikta dusa);

- nekaitiga urina krasoSanas sarkanbriina krasa;

- sapes muskulos;

- caureja.

Biezi (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem).

- apreibums vai vajums, ko izraisa zems asinsspiediens, augsts asinsspiediens;

- Parkinsona slimibas simptomu pasliktinaSanas, reibonis, miegainiba;

- vemsana, sapes veédera un diskomforts, grémas, sausa mute, aizcietjums;

- bezmiegs, halucinacijas, apjukums, neparasti sapni (tai skaita murgi), nogurums;

- psihiskas izmainas — ieskaitot atminas trauc€jumus, nemieru un depresiju (iesp&jams ar domam
par pasnavibu);

- sirds vai asinsvadu slimibas izpausme (pieméram, sapes kriitis), neregulara sirdsdarbiba vai
ritms;

- biezaki kritieni;

- elpas trukums;

- pastiprinata svisana, izsitumi;

- musku]u krampji, kaju tuska;

- neskaidra redze;

- anémija;

- apetites zudums, kermena masas samazinasanas;

- galvassapes, sapes locitavas;

- urincelu infekcija.

Retak (var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem):

- sirdslekme;

- zarnu asinosana;

- asins $tinu skaita izmainas, kuras var izraisit asinoSanu, patologiski aknu funkcionalo testu
raditaji;

- krampji;

- uzbudinajums;

- psihotiski simptomi;

- kolits (resnas zarnas iekaisums);

- krasas izmainas, iznemot urina krasas izmainas (pieméram, adas, nagu, matu, sviedru);

- apgrutinata riSana;

- nespgja urinét.

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

Tieksme uz lielu Stalevo devu lietoSanu, kas parsniedz motorisko simptomu kontrolei nepieciesamas
devas, ir zinama ka dopamina disregulacijas sindroms. Daziem pacientiem p&c lielu Stalevo devu
lictoSanas attistas smagas, patologiskas, gribai nepaklautas kustibas (diskingzijas), garastavokla
svarstibas vai citas blakusparadibas.

Zinots par $adam blakusparadibam:
- hepatits (aknu iekaisums);
- nieze.
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Jums var atfistities $adas blakusparadibas:
- Nespgja pretoties impulsam veikt darbibas, kas varétu nodarit kaitgjumu Jums vai kadam citam;
tas var biit:
- spécigs impulss parmerigi spelét azartspeles neraugoties uz nopietnam sekam personigaja vai
gimenes dzive;
- izmainita vai pastiprinata seksuala interese un uzvediba, kas Jums vai citiem rada véra
nemamas bazas, pieméram, pastiprinata dzimumtieksme;
- nekontrolgjama un parmeriga iepirksSanas vai naudas teréSana;
- paréSanas (liela ediena daudzuma apesana 1sa laika posma) vai kompulsiva €Sana (neierasti
liela &€diena daudzuma €Sana, vairak ka nepiecieSams, lai apmierinatu savu izsalkumu).

Informgjiet savu arstu, ja Jums attistas $ada uzvediba; arsts apspriedis veidus, ka kontrol&t un mazinat
simptomus.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tieSi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Js varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Stalevo

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pudelites un kastites. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pédejo dienu.

Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet Zélesvkanalizﬁcijﬁ vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Stalevo satur

- Stalevo aktivas vielas ir levodopa, karbidopa un entakapons.

- Viena Stalevo 175 mg/43,75 mg/200 mg tablete satur 175 mg levodopas, 43,75 mg karbidopas
un 200 mg entakapona.

- Citas sastavdalas tabletes kodola ir kroskarmelozes natrija sals, magnija stearats, kukurtizas
ciete, mannits (E421) un povidons (E1201).

- Sastavdalas tabletes apvalka ir glicerins (85 procenti) (E422), hipromeloze, magnija stearats,
polisorbats 80, sarkanais dzelzs oksids (E172), saharoze un titana dioksids (E171).

Stalevo arejais izskats un iepakojums

Stalevo 175 mg/43,75 mg/200 mg tabletes ir gaisi bringani sarkanas, ovalas, apvalkotas tabletes bez
dalfjuma Iinijas, viena pus€ mark&tas ar “LCE 175”.

Stalevo 175 mg/43,75 mg/200 mg tabletes pieejamas piecu lielumu iepakojumos (10, 30, 100, 130 vai
175 tabletes). Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Orion Corporation
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Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Somija

Razotajs

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Somija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

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

Bbarapus

Orion Pharma Poland Sp z.0.0.

Tel.: +48 22 8333177

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

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

Deutschland
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

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

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

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

France
Orion Pharma
Tél: +33 (0) 1 85 18 00 00
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Lietuva
UAB Orion Pharma
Tel. +370 5 276 9499

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

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

Malta
Salomone Pharma
Tel: +356 21220174

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

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

Osterreich
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

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

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



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

Ireland

Orion Pharma (Ireland) Ltd.

c/o Allphar Services Ltd.
Tel: +353 1428 7777

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvbmpog
Lifepharma (ZAM) Ltd
TnA.: +357 22056300

Latvija
Orion Corporation

Orion Pharma parstavnieciba

Tel: +371 20028332

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Romainia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

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

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

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 6440

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné

https://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Stalevo 200 mg/50 mg/200 mg apvalkotas tabletes
levodopa/carbidopa/entacapone

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v&lak to vajadzEs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Stalevo un kadam nolikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Stalevo lietoSanas
Ka lietot Stalevo

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Stalevo

Iepakojuma saturs un cita informacija

R S

1. Kas ir Stalevo un kadam noliikam tas lieto

Stalevo viena apvalkota tablete satur trs aktivas vielas (levodopu, karbidopu un entakaponu). Stalevo
tiek lietots Parkinsona slimibas arstéSanai.

Parkinsona slimibu izraisa vielas, kuru sauc par dopaminu, zems [imenis smadzené&s. Levodopa
palielina dopamina daudzumu, tad&jadi samazinot Parkinsona slimibas simptomus. Karbidopa un
entakapons uzlabo levodopas pretparkinsonisma iedarbibu.

2. Kas Jums jazina pirms Stalevo lietoSanas
Nelietojiet Stalevo $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret levodopu, karbidopu vai entakaponu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o
zalu sastavdalu;

- ja Jums ir Saura lenka glaukoma (acu slimiba);

- ja Jums ir virsnieru dziedzeru audzgjs;

- ja lictojat noteiktas zales depresijas arstéSanai (selektivo MAO-A un MAO-B inhibitoru
kombinacijas, vai neselektivos MAO inhibitorus);

- ja Jums jebkad bijis laundabigs neiroleptiskais sindroms (MNS — ta ir reta reakcija uz zaleém,
kuras lieto smagu psihisku traucgjumu arstésanai);

- ja Jums kadreiz bijusi netraumatiska rabdomiolize (reta muskulatiiras slimiba);

- ja Jums ir smaga aknu slimiba.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Stalevo lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir vai jebkad ir bijis:

- stenokardijas 1€kmes vai jebkura cita sirds slimiba, tai skaita sirds aritmijas vai asinsvadu
slimiba;

- astma vai jebkura cita plausu slimiba;

- aknu problémas, jo vargtu biit nepiecieSama devas korekcija;

- nieru vai hormonatkarigas slimibas;

- kunga ¢ala vai krampyji;

- ja Jums ir ilgstosa caureja, konsult&jieties ar arstu, jo ta var biit resnas zarnas ickaisuma pazime;
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- jebkuras formas smagi psihiski traucgjumi ka, piem&ram, psihoze;
- hroniska atverta kakta glaukoma, jo var€tu biit nepiecieSama devas korekcija, ka arT acu
spiediena merijumi.

Konsultéjieties ar arstu, ja Jus patlaban lietojat:

- antipsihotiskos Iidzeklus (zales psihozes arst€Sanai);

- zales, kas var pazeminat asinsspiedienu, pieceloties no krésla un gultas. Jums jazina, ka Stalevo
var pasliktinat §adas reakcijas.

Konsultgjieties ar arstu, ja Stalevo terapijas laika Jis:

- ieverojat, ka Jisu muskuli klust Joti cieti vai sp&cigi raustas, ja Jums ir trice, uzbudinajums,
apjukums, drudzis, atrs pulss, izteiktas asinsspiediena svarstibas. Ja ta notiek, nekavejoties
griezieties pie arsta;

- jutaties nomakts, Jums ir domas par paSnavibu vai pamanat neparastas izmainas sava uzvediba;

- noverojat, ka peksni aizmiegat, vai Jums ir stipra miegainiba. Ja tas notiek, Jums nevajadz&tu
vadit transportlidzeklus un apkalpot jebkadus mehanismus (skatit punktu “Transportlidzeklu
vadi$ana un mehanismu apkalposana”);

- ieverojat, ka p&c Stalevo lietoSanas uzsakSanas paradas vai pasliktinas patvaligas kustibas. Ja ta
notiek, Jums jakonsultgjas ar arstu, jo var biit nepiecieSama Jisu pretparkinsonisma lidzekla
devas korekcija;

- noverojat caureju: ir ieteicama kermena masas kontrolésana, lai izvairitos no iesp&jamas
parmerigas kermena masas samazinasanas;

- noverojat progresejosu anoreksiju, asténiju (vajumu, nespéku) un svara samazinasanos relativi
isa laika perioda. Sada gadijuma, jaapsver nepiecieSsamiba veikt vispar&ju izmeklesanu, ieskaitot
aknu funkcijas noteikSanu;

- ja jutat, ka japartrauc lietot Stalevo (skatit punktu “Ja partraucat lietot Stalevo”).

Izstastiet arstam, ja Jis vai Jisu gimenes locekli/apripétajs pamana, ka Jums attistas atkaribai lidzigi
simptomi, kas izraisa tieksmi p&c lielam Stalevo, ka arT citu Parkinsona slimibas arsté$anai lietoto zalu
devam.

Informégjiet savu arstu, ja Jus vai Jisu gimene/apripétajs pamana, ka Jums attistas tieksmes vai kare
uzvesties sev neierasta veida vai ar1 JUs nespgjat pretoties impulsam, stimulam vai kardinajumam veikt
noteiktas darbibas, kas varétu kaitét Jums vai apkartjiem. Sada uzvediba tick saukta par impulsu
kontroles traucgjumiem, un ta var izpausties ka atkariba no azartspélém, parmeriga €Sana vai naudas
teéréSana, anormali augsta dzimumtieksme vai ar seksualam domam vai sajiitam parpemts prats. Jisu
arstam var bt nepiecieSams vélreiz izvertét Jusu arstéSanu.

Ilgstosas terapijas laika ar Stalevo arsts regulari kontrol&s dazus laboratorisko analizu raditajus.
Ja Jums nepiecieSama kirurgiska operacija, noteikti pasakiet savam arstam, ka lietojat Stalevo.

Stalevo neiesaka lietot citu zalu izraisitu ekstrapiramidalu simptomu arst€Sanai (pieméram, patvaligas
kustibas, trice, muskulu sttvums vai muskulu sarausanas).

Bérni un pusaudzi

Stalevo lietoSanas pieredze pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem, ir ierobeZota. Tapéc Stalevo
neiesaka lietot be€rniem vai pusaudziem.

Citas zales un Stalevo

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Nelietojiet Stalevo, ja Jus lietojat noteiktas zales depresijas arst€Sanai (selektivo MAO-A un MAO-B
inhibitoru kombinacijas, vai neselektivos MAO inhibitorus).
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Stalevo var pastiprinat noteiktu zalu efektivitati un blakusparadibas. Tas var but:

- zales, kuras lieto depresijas arstéSana, pieméram, moklobemids, amitriptilins, dezipramins,
maprotilins, venlafaksins un paroksetins;

- rimiterols un izoprenalins, ko lieto elpoSanas sisteémas slimibu arstésanai;

- adrenalins, ko lieto smagas pakapes alergisku reakciju gadijuma;

- noradrenalins, dopamins un dobutamins, ko lieto sirds slimibu un zema asinsspiediena
arstésanai;

- alfa-metildopa, ko lieto augsta asinsspiediena arstéSanai;

- apomorfins, kuru lieto Parkinsona slimibas arstéSanai.

Noteiktas zales var pavajinat Stalevo iedarbibu. Tas ir:

- dopamina antagonisti, ko lieto psihisku traucgjumu, sliktas diiSas un vemsanas arsteésSanai;

- fenitoins, ko lieto krampju nové&rsanai;

- papaverns, ko lieto muskulatiiras atslabinasanai.

Stalevo var apgritinat dzelzs uznemsanu. Tapéc nelietojiet vienlaikus Stalevo un preparatus, kas satur
dzelzi. Pec tam, kad esat lietojis vienu no preparatiem, nogaidiet vismaz 2-3 stundas un tikai tad
lietojiet otru.

Stalevo kopa ar uzturu un dzérienu

Stalevo var lietot Sanas laika vai tuksa disa.

Daziem pacientiem, lietojot Stalevo kopa ar olbaltumvielam bagatu €dienu (gala, zivs, piena produkti,
s€klas un rieksti) vai 1si p&c tam, Stalevo absorbcija var pasliktinaties. Konsult&jieties ar arstu, ja Jums
Skiet, ka tas attiecas uz Jums.

Griitnieciba, baros$ana ar kriiti un fertilitate

Ja JUs esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Stalevo lietosanas laika nedrikst bérnu barot ar kriiti.
Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Stalevo var pazeminat Jiisu asinsspiedienu, tas var izpausties ar apreibumu vai reiboni. Tapéc Jums
jabiit Tpasi piesardzigam, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus.

Ja Jus jutaties loti miegains vai peksni aizmiegat, pagaidiet, kamgér jutaties pilnigi atmodies, un tikai
tad sédieties pie stlres vai dariet darbu, kura veiks$anai nepiecieSama pastiprinata uzmaniba. Pretgja
gadijuma Jus paklaujat sevi un apkartgjos nopietnu ievainojumu un pat naves riskam.

Stalevo satur saharozi

Stalevo satur saharozi (2,3 mg tablet€). Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms
lietojat §1s zales, konsultgjieties ar arstu.

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) maksimalaja ieteicamaja dienas deva, — biitiba tas ir

natriju nesaturosas”.
3. Ka lietot Stalevo

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.
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Pieaugus$iem un gados vecakiem cilvékiem

- JUsu arsts noteiks, cik Stalevo tablesu Jums katru dienu jalieto.

- Tablete nav domata daliSanai mazakos gabalinos.

- Katru reizi lietojiet tikai vienu tableti.

- Atkariba no Jiisu reakcijas uz arst€Sanu, arsts noteiks lielaku vai mazaku devu.

- Ja Jus lietojat Stalevo 200 mg/50 mg/200 mg, nelietojiet vairak par 7 §1s devas tabletem diena.

Ja Jums liekas, ka Stalevo iedarbiba ir par stipru vai par vaju, ka ar tad, ja noverojat kadu
blakusparadibu, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

1. Zimgjums
Lai pudeliti atveértu pirmo reizi: atveriet vacinu un tad ar 1kski uzspiediet uz
aizdares, I1dz ta saplist. Skatit 1. Zim&umu.

Ja esat lietojis Stalevo vairak neka noteikts

Ja netisi esat lietojis vairak Stalevo tableSu neka noteikts, nekavé&joties pastastiet par to savam arstam
vai farmaceitam. Pardoz€$anas gadijuma, Jus varat justies apmulsis vai uztraukts, Jusu sirdsdarbiba
var biit Iénaka vai atraka neka parasti vai Jusu adas, méles, acu vai urina krasa var biit mainita.

Ja esat aizmirsis lietot Stalevo

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti.

Ja lidz nakosSai devai ir vairak neka 1 stunda
Ienemiet vienu tableti tiklidz Jus to atceraties un nakoso parasta laika.

Ja lidz nakosai devai ir mazak neka 1 stunda
Ienemiet vienu tableti tiklidz Jus to atceraties, nogaidiet 1 stundu un tad ienemiet nakoso tableti. P&c
tam turpiniet lietot tabletes ka parasti.

Lai izvairTtos no iesp&jamam blakusparadibam, vienmér nogaidiet vismaz vienu stundu starp divam
Stalevo tabletém.

Ja partraucat lietot Stalevo

Nepartrauciet lietot Stalevo, ja vien to nav licis darit Jaisu arsts. Sai gadfjuma, lai pietickama méra
kontrol&tu Parkinsona slimibas simptomus, arstam jakorigg ari pargjo pretparkinsonisma zalu, Tpasi
levodopas, devas. Ja Jus p&ksni partraucat lietot Stalevo un citas pretparkinsonisma zales, tas var

izraisit nevélamas blakusparadibas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas. Vairakas no
blakusparadibam var noverst, samazinot devu.

Ja, arst€Sanas ar Stalevo laika, Jiis novérojat sekojosus simptomus, nekavejoties griezieties pie sava

arsta:

- Jusu muskuli kltist Joti stivi vai sp&cigi raustas, ja Jums ir trice, uzbudinajums, apjukums,
drudzis, atrs pulss, izteiktas asinsspiediena svarstibas. Tas var but laundabiga neiroleptiska
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sindroma (reta, smaga reakcija uz zalém, ko izmanto centralas nervu sist€mas slimibu
arst€Sanai) vai rabdomiolizes (reta, smaga muskulu slimiba) pazimes.

- Paaugstinatas jutibas reakcija, kuras pazimes var biit natrene, nieze, izsitumi, sejas, lipu, méles
vai rikles pietukums. Tas var apgriitinat elposanu vai riSanu.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
- patvaligas kustibas (diskingzijas);

- nelabuma sajiita (slikta dusa);

- nekaitiga urina krasoSanas sarkanbrina krasa;

- sapes muskulos;

- caureja.

BieZi (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem):

- apreibums vai vajums, ko izraisa zems asinsspiediens, augsts asinsspiediens;

- Parkinsona slimibas simptomu pasliktinaSanas, reibonis, miegainiba;

- vemsana, sapes veédera un diskomforts, grémas, sausa mute, aizcietgjums;

- bezmiegs, halucinacijas, apjukums, neparasti sapni (tai skaita murgi), nogurums;

- psihiskas izmainas — ieskaitot atminas trauc€jumus, nemieru un depresiju (iesp&jams ar domam
par pasnavibu);

- sirds vai asinsvadu slimibas izpausme (piem&ram, sapes kriitis), neregulara sirdsdarbiba vai
ritms;

- biezaki kritieni;

- elpas truokums;

- pastiprinata sviSana, izsitumi;

- musku]u krampji, kaju tuska;

- neskaidra redze;

- anémija;

- apetites zudums, kermena masas samazinasanas;

- galvassapes, sapes locitavas;

- urincelu infekcija.

Retak (var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem):

- sirdslekme;

- zarnu asinosana;

- asins $inu skaita izmainas, kuras var izraisit asinoSanu, patologiski aknu funkcionalo testu
raditaji;

- krampji;

- uzbudinajums;

- psihotiski simptomi;

- kolits (resnas zarnas iekaisums);

- krasas izmainas, iznemot urina krasas izmainas (pieméram, adas, nagu, matu, sviedru);

- apgrutinata riSana;

- nespgja urinét.

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

Tieksme uz lielu Stalevo devu lietoSanu, kas parsniedz motorisko simptomu kontrolei nepiecieSamas
devas, ir zinama ka dopamina disregulacijas sindroms. Daziem pacientiem p&c lielu Stalevo devu
lietoSanas attistas smagas, patologiskas, gribai nepaklautas kustibas (diskinézijas), garastavokla
svarstibas vai citas blakusparadibas.

Zinots par $adam blakusparadibam:
- hepatits (aknu iekaisums);
- nieze.

94



Jums var atfistities $adas blakusparadibas:
- Nespgja pretoties impulsam veikt darbibas, kas varétu nodarit kaitgjumu Jums vai kadam citam;
tas var biit:
- spécigs impulss parmerigi spelét azartspeles neraugoties uz nopietnam sekam personigaja vai
gimenes dzive;
- izmainita vai pastiprinata seksuala interese un uzvediba, kas Jums vai citiem rada véra
nemamas bazas, pieméram, pastiprinata dzimumtieksme;
- nekontrolgjama un parmeriga iepirkSanas vai naudas te€réSana;
- paréSanas (liela ediena daudzuma apesana 1sa laika posma) vai kompulsiva €Sana (neierasti
liela &€diena daudzuma €Sana, vairak ka nepiecieSams, lai apmierinatu savu izsalkumu).

Informgjiet savu arstu, ja Jums attistas $ada uzvediba; arsts apspriedis veidus, ka kontrol&t un mazinat
simptomus.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tieSi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Stalevo

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pudelites un kastites. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa p&dgjo dienu.

Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstak]i.

Neizmetiet Zﬁlesvkanalizﬁcij a vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Stalevo satur

- Stalevo aktivas vielas ir levodopa, karbidopa un entakapons.

- Viena Stalevo 200 mg/50 mg/200 mg tablete satur 200 mg levodopas, 50 mg karbidopas un
200 mg entakapona.

- Citas sastavdalas tabletes kodola ir kroskarmelozes natrija sals, magnija stearats, kukuriizas
ciete, mannits (E421) un povidons (E1201).

- Sastavdalas tabletes apvalka ir glicerins (85 procenti) (E422), hipromeloze, magnija stearats,
polisorbats 80, sarkanais dzelzs oksids (E172), saharoze un titana dioksids (E171).

Stalevo arejais izskats un iepakojums

Stalevo 200 mg/50 mg/200 mg tabletes: tumsi sarkanbriinas, ovalas, apvalkotas tabletes bez daljjuma
Itnijas, viena pusé markétas ar “LCE 200”.

Stalevo 200 mg/50 mg/200 mg tabletes pieejamas piecu lielumu iepakojumos (10, 30, 100, 130 vai
175 tabletes). Visi iepakojuma lielumi tirghi var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Orion Corporation
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Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Somija

Razotajs

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Somija

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka

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

Bbarapus

Orion Pharma Poland Sp z.0.0.

Tel.: +48 22 8333177

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

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

Deutschland
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

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

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

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

France
Orion Pharma
Tél: +33 (0) 1 85 18 00 00
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Lietuva
UAB Orion Pharma
Tel. +370 5 276 9499

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

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

Malta
Salomone Pharma
Tel: +356 21220174

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

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

Osterreich
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

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

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



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

Ireland

Orion Pharma (Ireland) Ltd.

c/o Allphar Services Ltd.
Tel: +353 1428 7777

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvbmpog
Lifepharma (ZAM) Ltd
TnA.: +357 22056300

Latvija
Orion Corporation

Orion Pharma parstavnieciba

Tel: +371 20028332

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Romainia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

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

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

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 6440

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné

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