BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

50 mg/12.5 mg/200 mg
Varje tablett innehéller 50 mg levodopa, 12,5 mg karbidopa och 200 mg entakapon.

Hjalpamne med kind effekt
Varje tablett innehéller 1,2 mg sackaros.

75 mg/18.75 mg/200 mg
Varje tablett innehaller 75 mg levodopa, 18,75 mg karbidopa och 200 mg entakapon.

Hjalpamne med kéind effekt
Varje tablett innehéller 1,4 mg sackaros.

100 mg/25 mg/200 mg
Varje tablett innehéller 100 mg levodopa, 25 mg karbidopa och 200 mg entakapon.

Hjilpamne med kéind effekt
Varje tablett innehéller 1,6 mg sackaros.

125 mg/31.25 mg/200 mg
Varje tablett innehéller 125 mg levodopa, 31,25 mg karbidopa och 200 mg entakapon.

Hjilpamne med kéind effekt
Varje tablett innehéller 1,6 mg sackaros.

150 mg/37,5 mg/200 mg
Varje tablett innehéller 150 mg levodopa, 37,5 mg karbidopa och 200 mg entakapon.

Hjilpamnen med kénd effekt
Varje tablett innehéller 1,9 mg sackaros och 2,6 mg natrium som bestandsdel i ett hjdlpamne.

175 mg/43.75 mg/200 mg
Varje tablett innehéller 175 mg levodopa, 43,75 mg karbidopa och 200 mg entakapon.

Hjalpamne med kind effekt
Varje tablett innehéller 1,89 mg sackaros.

200 mg/50 mg/200 mg
Varje tablett innehéller 200 mg levodopa, 50 mg karbidopa och 200 mg entakapon.

Hjilpamne med kéind effekt
Varje tablett innehéller 2,3 mg sackaros.

For fullstindig forteckning over hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.



3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett (tablett)

50 mg/12.5 mg/200 mg
Brun- eller grardda, runda, konvexa, filmdragerade tabletter utan skara markta med ”LCE 50” pa ena
sidan.

75 mg/18.75 mg/200 mg
Ljust brunrdda, ovala, filmdragerade tabletter markta med ”LCE 75” pa ena sidan.

100 mg/25 mg/200 mg
Brun- eller grardda, ovala, filmdragerade tabletter utan skara markta med ”LCE 100” pé ena sidan.

125 mg/31.25 mg/200 mg
Ljust brunrdda, ovala, filmdragerade tabletter markta med ”LCE 125” pé ena sidan.

150 mg/37.5 mg/200 mg
Brun- eller grardda, avlénga, ellipsformade, filmdragerade tabletter utan skara markta med "LCE 150”
pa ena sidan.

175 mg/43,75 mg/200 mg
Ljust brunréda, ovala, filmdragerade tabletter utan skara méarkta med "LCE 175 pa ena sidan.

200 mg/50 mg/200 mg
Morkt brunrdda, ovala, filmdragerade tabletter utan skara mérkta med "LCE 200 pa ena sidan.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Stalevo &r indicerat for behandling av vuxna patienter med Parkinsons sjukdom och motoriska end-of-
dose-fluktuationer, som inte stabiliserats med levodopa/dopadekarboxylas (DDC)-hdmmare.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Den optimala dagsdosen maste bestimmas individuellt och efter noggrann titrering av levodopadosen
for varje enskild patient. Den dagliga dosen bor foretradesvis optimeras genom att anvinda en av sju
tillgdngliga tablettstyrkor (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 eller

200 mg/50 mg/200 mg levodopa/karbidopa/entakapon).

Patienten bor instrueras att ta endast en Stalevo-tablett vid varje doseringstillfdlle. Patienter som far
mindre &n 70—100 mg karbidopa per dag kan oftare uppleva illaméende och krékningar. Erfarenheten
av dygnsdoser 6ver 200 mg karbidopa ar begrdnsad, och den maximala rekommenderade dosen av
entakapon dr 2 000 mg per dag och darfor dr den maximala dygnsdosen 10 tabletter for Stalevo-
styrkorna 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 och 150 mg/37,5 mg/200 mg. Tio tabletter Stalevo 150 mg/37,5 mg/200 mg
motsvarar 375 mg karbidopa om dagen. For att motsvara denna dagliga karbidopados dr den maximala
rekommenderade, dagliga dosen Stalevo 175 mg/43,75 mg/200 mg 8 tabletter om dagen och Stalevo
200 mg/50 mg/200 mg 7 tabletter om dagen.



Vanligen ska Stalevo anvéndas for behandling av patienter som behandlas med motsvarande doser av
standardberedningar av levodopa/DDC-hdmmare och entakapon.

Hur man overfor patienter som star pad levopdopa/DDC-hdmmare (karbidopa eller benserazid)-
preparat och entakapontabletter till Stalevo-behandling.

a. Patienter som behandlas med entakapon och standardberedning av levodopa/karbidopa i doser
jamforbara med befintliga styrkor av Stalevo kan direkt 6verga till motsvarande Stalevo-tabletter. En
patient som till exempel tar en tablett 50 mg/12,5 mg levodopa/karbidopa och en tablett entakapon
200 mg fyra ganger dagligen kan ta en tablett 50 mg/12,5 mg/200 mg Stalevo fyra ganger dagligen
istéllet for de vanliga levodopa/karbidopa- och entakapondoserna.

b. Vid start av Stalevo-behandling till patienter som redan behandlas med entakapon och
levodopa/karbidopa i doser som inte motsvarar Stalevo tabletter (50 mg/12,5 mg/200 mg eller

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

150 mg/37,5 mg/200 mg eller 175 mg/43,75 mg/200 mg eller 200 mg/50 mg/200 mg) , bor
doseringen med Stalevo titreras noggrant for optimal klinisk respons. Vid behandlingsstart bor Stalevo
justeras till att s& ndra som mojligt motsvara den dagliga dos levodopa som redan brukas.

c¢. Vid start av Stalevo-behandling till patienter som redan behandlas med entakapon och
levodopa/benserazid i standardberedning, ska behandling med levodopa/benserazid stoppas kvéllen
fore och behandling med Stalevo startas morgonen efter. Startdosen av Stalevo ska antingen tillfora
samma méngd av levodopa eller nagot (5-10 %) mer.

Hur man overfor patienter som inte stdar pd entakapon till Stalevo-behandling

Vid Parkinsons sjukdom och motoriska end-of-dose-fluktuationer som inte ar stabiliserade under
pagéende behandling med standardberedning av levodopa/DDC-hdmmare kan start av Stalevo-
behandling med motsvarande levodopadoser som vid pagdende behandling 6vervégas. En direkt
overforing fran levodopa/DDC-hdmmare till Stalevo rekommenderas dock inte for patienter som har
dyskinesier eller vars dagliga levodopados ér 6ver 800 mg. Hos sédana patienter ar det lampligt att
paborja behandling med entakapon separat (entakapontabletter) och justera levodopadosen vid behov,
innan man gér dver till Stalevo-behandling.

Entakapon forstarker effekten av levodopa. Det kan darfor vara nddvandigt att reducera
levodopadosen med 10-30 % de forsta dagarna eller veckorna efter behandlingsstart med Stalevo,
speciellt till patienter med dyskinesi. Den dagliga dosen av levodopa kan reduceras genom att 6ka
doseringsintervallet och/eller genom att reducera levodopaméngden per dos, beroende pa patientens
kliniska tillstdnd.

Justering av dosen under behandling

Vid 6kat behov av levodopa, ska en 6kning av doseringsfrekvensen och/eller anvdndning av en annan
styrka av Stalevo 6vervégas, inom dosrekommendationerna.

Nir lagre levodopados behdvs, ska den totala dagliga dosen av Stalevo reduceras antingen genom att
reducera doseringsfrekvensen genom att 6ka tiden mellan doserna, eller genom att reducera Stalevo-
styrkan vid nagot doseringstillflle.

Om annan levodopaprodukt anvéinds samtidigt med Stalevo tabletter, bor den maximala
dosrekommendationen foljas.

Att avbryta Stalevo-behandling: Om behandling med Stalevo (levodopa/karbidopa/entakapon) avbryts
och patienten dverfors till behandling med levodopa/DDC-hdmmare utan entakapon, ér det nddvindigt
att justera doseringen av andra ldkemedel mot Parkinsons sjukdom, speciellt levodopa, for att uppné
tillrdcklig kontroll av parkinsonsymtom.




Pediatrisk population: Sékerhet och effekt av Stalevo till barn under 18 &r har inte faststillts. Ingen
data finns tillgénglig.

Aldre: Det kriivs ingen dosjustering av Stalevo hos #ldre.

Nedsatt leverfunktion: Stalevo-behandling till patienter med milt till mattligt nedsatt leverfunktion bor
ske med forsiktighet. Dosreducering kan vara nddvéndig (se avsnitt 5.2). Vid svart nedsatt
leverfunktion, se avsnitt 4.3.

Nedsatt njurfunktion: Nedsatt njurfunktion paverkar inte entakapons farmakokinetik. Specifika
farmakokinetiska studier av levodopa och karbidopa saknas hos patienter med nedsatt njurfunktion.
Behandling med Stalevo bor dérfor ske med forsiktighet till patienter med svar
njurfunktionsnedséttning inklusive de patienter som far dialysbehandling (se avsnitt 5.2).

Administreringssatt
Varje tablett ska ges oralt med eller utan foda (se avsnitt 5.2). En tablett innehaller en behandlingsdos
och ska sviljas hel.

4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

- Svar leverfunktionsnedséttning.

- Tréngvinkelglaukom.

- Feokromocytom.

- Samtidig administrering av Stalevo och icke-selektiva monoaminoxidas (MAO-A och MAO-
B)-hdmmare (t.ex. fenelzin, tranylcypromin).

- Samtidig administrering av en selektiv MAO-A-hdmmare och en selektiv MAO-B-hdmmare (se
avsnitt 4.5).

- Tidigare forekomst av neuroleptiskt malignt syndrom (NMS) och/eller icke traumatisk
rabdomyolys.

4.4 Varningar och forsiktighet

- Stalevo rekommenderas inte for behandling av likemedelsinducerade extrapyramidala
reaktioner.

- Stalevo bor administreras med forsiktighet till patienter med ischemisk hjartsjukdom, allvarlig
kardiovaskuldr sjukdom, lungsjukdom, bronkialastma, njursjukdomar eller endokrina
sjukdomar, tidigare magsér eller tidigare kramper.

- Hos patienter med tidigare hjartinfarkt som har kvarstdende nodal formaksarytmi eller
ventrikelarytmi, bor hjartfunktionen monitoreras framfor allt under initial dosjustering.

- Alla patienter som behandlas med Stalevo bor dvervakas noga med hénsyn till utveckling av
mentala forédndringar, depressioner med sjalvmordstendenser eller annat allvarligt asocialt
beteende. Patienter med tidigare eller aktuella psykoser bor behandlas med forsiktighet.

- Samtidig administrering av antipsykotiska lakemedel med dopaminreceptorblockerande
egenskaper, speciellt D,-receptorantagonister, bor ske med forsiktighet, och patienten bor
observeras noga avseende avtagande antiparkinsoneffekt eller forvérrade parkinsonsymtom.

- Patienter med kroniskt vidvinkelglaukom kan behandlas med Stalevo, under forutséttning att
forsiktighet iakttas och att det intraokuléra trycket ar vilkontrollerat och att patienten dvervakas
noga med hénsyn till fordndringar i det intraokuléra trycket.

- Stalevo kan inducera ortostatisk hypotension. Stalevo bor dérfor ges med forsiktighet till
patienter som anvénder andra likemedel som kan ge ortostatisk hypotension.

- Entakapon tillsammans med levodopa har associerats med somnolens och plotsligt upptradande
somnattacker hos patienter med Parkinsons sjukdom och forsiktighet ska dérfor iakttas vid
bilkoérning eller anvéindning av maskiner (se avsnitt 4.7).

- I kliniska provningar var dopaminerga biverkningar, t.ex. dyskinesi, vanligare bland patienter
som fick entakapon och dopaminagonister (sdsom bromokriptin), selegilin eller amantadin,
jamfort med de som erholl placebo med denna kombination. Doseringen av andra ldkemedel for
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behandling av Parkinsons sjukdom kan behdva justeras nér Stalevo-behandling inleds hos en
patient som inte behandlas med entakapon.

Rabdomyolys, sekundirt efter svéra dyskinesier eller neuroleptiskt malignt syndrom (NMS) har
vid enstaka tillfallen observerats hos patienter med Parkinsons sjukdom. Darfor bor abrupt
dosreducering eller utséttning av levodopa dvervakas noga, sérskilt hos patienter som ocksé
anvénder neuroleptika. NMS, inklusive rabdomyolys och hypertermi kénnetecknas av motoriska
symtom (rigiditet, myokloni, tremor), fordndringar av mental status (t.ex. agitation, forvirring,
koma), hypertermi, autonom dysfunktion (takykardi, instabilt blodtryck) och forhojt
serumkreatininfosfokinas. I individuella fall forekommer endast en del av dessa symtom
och/eller fynd. Tidig diagnos dr viktig for lamplig behandling av NMS. Ett syndrom som liknar
NMS inkluderande rigiditet, forh6jd kroppstemperatur, mentala férdndringar och forhojt
serumkreatininfosfokinas har rapporterats vid abrupt utséttning av likemedel f6r behandling av
Parkinsons sjukdom. Varken NMS eller rabdomyolys har rapporterats i samband med
entakaponbehandling i kontrollerade provningar med abrupt utséttning av entakapon. Sedan
marknadsintroduktionen av entakapon har enskilda fall av NMS rapporterats, speciellt efter
abrupt reducering eller utséttning av entakapon och andra samtida dopaminerga lakemedel. D&
det anses motiverat, bor byte fran Stalevo till levodopa och DDC-hdmmare utan entakapon, eller
annan dopaminerg behandling, ske langsamt och en hojning av levodopadosen kan bli
nddviandig.

Vid behov av generell anestesi kan behandlingen med Stalevo fortsétta sa lange patienten far
inta vétska och lakemedel peroralt. Om behandlingen maéste stoppas tillfalligt, kan Stalevo-
behandlingen aterupptas med samma dagliga dos som tidigare sé snart perorala likemedel kan
tas.

Periodisk utvardering av leverfunktion, blodbildning, kardiovaskuldra funktioner och
njurfunktion rekommenderas vid langre tids behandling med Stalevo.

For patienter med diarré rekommenderas uppfoljning av vikt for att undvika en potentiellt
kraftig viktminskning. Langvarig eller ihdllande diarré som uppkommer under anvéindning av
entakapon kan vara ett tecken pé kolit. Vid langvarig eller ihdllande diarré ska ldkemedlet séttas
ut och lamplig medicinsk behandling och utredning dvervigas.

Patienter bor regelbundet monitoreras for utvecklingen av impulskontrollstdrningar. Patienter
och omhéndertagare ska géras uppméarksamma pa att beteendesymtom pa
impulskontrollstérningar inklusive patologiskt spelberoende, dkad libido, hypersexualitet,
tvangsmaissigt spenderande eller kopande, hetsdtning och tvingsmaéssigt dtande kan forekomma
hos patienter behandlade med dopaminagonister och/eller andra dopaminerga behandlingar som
innehaller levodopa inklusive Stalevo. Oversyn av behandlingen rekommenderas om sidana
symtom uppstar.

Dopaminergt dysregleringssyndrom (DDS) dr en beroendesjukdom som leder till en dverdriven
anvandning av lakemedlet hos vissa patienter som behandlas med karbidopa/levodopa. Innan
behandling pébdrjas ska patienter och vérdgivare varnas for den potentiella risken att utveckla
DDS (se dven avsnitt 4.8).

For patienter som upplever progressiv anorexi, asteni och viktminskning inom en relativt kort
tid bor det dvervidgas att utfora en medicinsk utvérdering inklusive undersékning av
leverfunktionen.

Levodopa/karbidopa kan fororsaka falskt positiva resultat nér teststickor anvinds for kontroll av
ketoner i urinen, denna reaktion éndras inte ndr man kokar urinprovet. Anvéndning av
glukosoxidasmetoder kan ge falskt negativa resultat for glykosuri.

Stalevo innehéller sackaros, varfor patienter med nagot av foljande séllsynta, érftliga tillstdnd
inte bor anvinda detta lakemedel: fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller sukras-
isomaltas-brist.

Stalevo 150 mg/37,5 mg/200 mg innehaller 2,6 mg natrium per tablett. Den maximala
rekommenderade dagliga dosen (10 tabletter) innehaller 26 mg natrium, vilket motsvarar 1,3 %
av det av WHO rekommenderade maximala dagliga intaget, 2 g natrium for en vuxen.

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 och 200 mg/50 mg/200 mg filmdragerade
tabletter innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per maximal rekommenderad daglig dos,
d.v.s. dr nést intill “natriumfritt”.



4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Andra likemedel for behandling av Parkinsons sjukdom: Hittills finns inga indikationer pa
interaktioner som skulle kunna hindra samtidig anvandning av standardlakemedel vid behandling av
Parkinsons sjukdom och Stalevo. Hoga doser av entakapon kan paverka absorptionen av karbidopa.
Inga interaktioner har dock observerats vid den rekommenderade doseringen (200 mg entakapon upp
till 10 ganger dagligen). Inga interaktioner observerades mellan entakapon och selegilin vid studier
med upprepad tillforsel till parkinsonpatienter som behandlades med levodopa/DDC-hdmmare. Nar
Stalevo anvéinds med selegilin bor den dagliga selegilindosen inte dverskrida 10 mg.

Forsiktighet bor iakttas nér foljande lakemedel administreras samtidigt med levodopabehandling.

Antihypertensiva: Symtomatisk postural hypotoni kan intréffa nér patienter som redan behandlas med
antihypertensiva ldkemedel far levodopa som tilldgg. Dosjustering av det antihypertensiva lakemedlet
kan behovas.

Antidepressiva: Reaktioner sdésom hypertoni och dyskinesi har i séllsynta fall rapporterats vid samtidig
anvéindning av tricykliskt antidepressiva likemedel och levodopa/karbidopa. I enkeldosstudier med
friska frivilliga iakttogs inga farmakodynamiska interaktioner mellan entakapon och imipramin eller
mellan entakapon och moklobemid. Ett signifikant antal patienter med Parkinsons sjukdom har
behandlats med kombinationen levodopa, karbidopa och entakapon tillsammans med é&tskilliga aktiva
lakemedel, inkluderande MAO-A-hdmmare, tricykliskt antidepressiva,
noradrenaliniterupptagshimmare sdsom desipramin, maprotilin och venlafaxin och likemedel som
metaboliseras av katekol-O-metyltransferas (COMT) (t.ex. foreningar med katekolstruktur, paroxetin).
Inga farmakodynamiska interaktioner har observerats. Forsiktighet bor emellertid iakttas nér dessa
lakemedel anvénds samtidigt med Stalevo (se avsnitt 4.3 och avsnitt 4.4).

Andra aktiva substanser: Dopaminreceptorantagonister (t.ex. vissa antipsykotika och antiemetika),
fenytoin och papaverin kan reducera den terapeutiska effekten av levodopa. Patienter som tar dessa
lakemedel tillsammans med Stalevo bor observeras noga betraffande forlust av terapeutiskt svar.

Pé grund av entakapons affinitet till cytokrom P450 2C9 in vitro (se avsnitt 5.2), kan Stalevo
eventuellt pdverka likemedel vars metabolism &r beroende av detta isoenzym, sdsom S-warfarin. [ en
interaktionsstudie med friska frivilliga, fordndrade dock entakapon inte plasmanivaerna av S-warfarin,
medan AUC for R-warfarin 6kade i genomsnitt med 18 % (konfidensintervallgp 11-26 %). INR-
virdena 6kade i genomsnitt med 13 % (konfidensintervallyy 6—19 %). Kontroll av INR rekommenderas
dérfor da behandling med Stalevo inleds hos patienter som far warfarin.

Andra former av interaktioner: Da levodopa konkurrerar med vissa aminosyror kan absorptionen av
Stalevo forsdmras hos patienter med hogproteindiet.

Levodopa och entakapon kan kelatbinda jérn i magtarmkanalen. Dérfor bor Stalevo och jérnpreparat
tas med minst 2-3 timmars mellanrum (se avsnitt 4.8).

In vitro-data: Entakapon binds till humanalbumins bindningsstélle I, som &ven binder flera andra
lakemedel, sdsom diazepam och ibuprofen. Enligt in vitro-studier forvéntas ingen signifikant
undantringning ske vid terapeutiska koncentrationer av dessa ldkemedel. Foljaktligen finns det idag
inga indikationer pa sddana interaktioner.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga adekvata data fran anvéndning av levodopa/karbidopa/entakapon-kombinationen till
gravida kvinnor. Djurstudier péa de enskilda féreningarna har visat reproduktionstoxicitet (se
avsnitt 5.3). Potentiell risk for ménniska &r okédnd. Stalevo bor inte ges under graviditet om inte
fordelarna for modern dvervéger eventuella risker for fostret.



Amning

Levodopa utsondras i brostmjolk hos ménniska. Det har visats att laktationen hammas under
levodopabehandling. Karbidopa och entakapon utsondrades i mjolk hos djur, men det &r inte ként om
de utsondras i1 brostmjolk hos ménniska. Sékerheten betrdffande levodopa, karbidopa eller entakapon
ar inte kénd hos barn. Amning bér undvikas vid behandling med Stalevo.

Fertilitet

I prekliniska studier med enbart entakapon, karbidopa eller levodopa sags inga biverkningar med
avseende pé fertilitet. Fertilitetsstudier pa djur har inte utforts med kombinationen entakapon,
levodopa och karbidopa.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Stalevo kan ha pataglig effekt pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner. Levodopa,
karbidopa och entakapon kan tillsammans orsaka yrsel och symtomatisk ortostatism. Forsiktighet bor
iakttas vid bilkorning eller anvéindning av maskiner.

Patienter som behandlas med Stalevo och uppvisar somnolens och/eller plotsligt intrddande
somnepisoder ska instrueras att avsta fran bilkdrning eller deltagande i aktiviteter dér nedsatt
uppmérksamhet kan utsitta dem sjdlva eller andra for risk for allvarlig skada eller dod (t.ex.
anvandning av maskiner) tills sddana aterkommande episoder har upphort (se avsnitt 4.4).

4.8 Biverkningar
a. Sammanfattning av siikerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna med Stalevo &r dyskinesier som drabbar cirka 19 % av
patienterna; gastrointestinala symtom inklusive illaméende och diarré forekom hos ca 15 % respektive
12 % av patienterna, smdrta i muskler och bindviv forekommer hos cirka 12 % av patienter, och
ofarlig rodbrun missfargning av urinen (kromaturi) férekommer hos cirka 10 % av patienterna.
Allvarliga hdndelser for gastrointestinal blédning (mindre vanliga) och angioddem (sdllsynt) har
identifierats frén kliniska provningar med Stalevo eller entakapon i kombination med levodopa / DDC-
hdmmare. Allvarliga hepatit med huvudsakligen kolestatiska drag, rabdomyolys och neuroleptiskt
malignt syndrom kan férekomma med Stalevo trots att inget fall har identifierats fran kliniska
provningar.

b.  Lista med biverkningar i tabellform

Foljande biverkningar, angivna i tabell 1, har sammanstillts bade fran poolade data fran elva
dubbelblinda kliniska provningar bestdende av 3 230 patienter (1 810 behandlas med Stalevo eller
entakapon i kombination med levodopa / DDC-hdmmare, och 1 420 behandlades med placebo i
kombination med levodopa / DDC-hdmmare eller kabergolin i kombination med levodopa / DDC-
hdmmare), och fran data erhéllet efter marknadsforingsgodkénnande sedan entakapon i kombination
tillsammans med levodopa / DDC-hdmmare introducerades till marknaden.

Biverkningarna &r ordnade under rubriker efter frekvens, med de mest frekventa forst, enligt foljande
konvention: Mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100),
séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket sdllsynta (< 1/10 000), frekvens okdnd (kan inte berdknas
fran tillgéngliga data, eftersom ingen god uppskattning kan hérledas fran kliniska provningar eller
epidemiologiska studier).

Tabell 1. Biverkningar
Blodet och lymfsystemet

Vanliga: Anemi
Mindre vanliga:  Trombocytopeni



Metabolism och nutrition

Vanliga:

Viktminskning *, minskad aptit *

Psykiska storningar

Vanlig:

Mindre vanliga:
Frekvens okénd:

Depression, hallucinationer, forvirringstillstdnd *, onormala drémmar *, dngest,
somnloshet

Psykos, agitation *

Sjdlvmordsbeteenden, dopaminergt dysregleringssyndrom

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga:
Vanliga:

Frekvens okénd:

Ogon
Vanliga:

Hjiirtat
Vanliga:

Mindre vanliga:
Blodkdrl

Vanliga:
Mindre vanliga:

Dyskinesi *

Parkinsonism forvérras (t.ex. bradykinesi) *, tremor, om och stinga av fenomen,
dystoni, psykisk forsdmring (t.ex. minne njurfunktion, demens), sémnighet, yrsel *,
huvudvirk

Malignt neuroleptikasyndrom *

Dimsyn

Ischemisk hjartsjukdom, andra &n hjartinfarkt (t.ex. angina pectoris) **,
oregelbunden hjirtrytm
Hjartinfarkt **

Ortostatisk hypotension, hypertension
Gastrointestinal blddning

Andningsviigar, brostkorg och mediastinum

Vanliga:

Magtarmkanalen

Mycket vanliga:
Vanliga:
Mindre vanliga:

Dyspné

Diarré *, illamaende *
Forstoppning *, krakningar *, dyspepsi, buksmaérta och obehag *, muntorrhet *
Kolit *, dysfagi

Lever och gallviigar

Mindre vanliga:
Frekvens okénd:

Onormal leverfunktion *
Hepatit med i huvudsak kolestatisk funktioner (se avsnitt 4.4) *

Hud och subkutan vivnad

Vanlig:

Mindre vanliga:
Sallsynta:
Frekvens okénd:

Utslag *, hyperhidros

Missfargningar dn urin (t.ex. hud, naglar, har, svett) *
Angioodem

Urtikaria *

Muskuloskeletala systemet och bindviv

Mycket vanliga:
Vanliga:
Frekvens okénd:

Muskler, muskler och bindvadv smarta *
Muskelkramper, artralgi
Rabdomyolys *

Njurar och urinvéigar

Mycket vanliga:
Vanliga:
Mindre vanliga:

Kromaturi *
Urinvégsinfektion
Urinretention



Allméinna symtom och / eller symtom
Vanliga: Brostsmarta, perifert 6dem, fall, gdngrubbning, asteni, brostsmértor trotthet
Mindre vanliga:  Sjukdomskénsla

* Biverkningar som hénfor sig huvudsakligen till entakapon eller oftare (av frekvensen skillnad pa
minst 1 % i de kliniska provningarna) med entakapon én levodopa / DDC-hdmmare ensam. Se
avsnitt c.

** Incidensen av hjartinfarkt och andra handelser av ischemiska hjértsjukdomar (0,43 % och 1,54 %
respektive) hérrdr fran en analys av 13 dubbel-blinda studier pa 2 082 patienter med "end-of-dose
motoriska fluktuationer som fick entakapon.

c. Beskrivning av utvalda biverkningar

Biverkningar som frémst hanfor sig till entakapon eller ér vanligare med entakapon &n levodopa/DDC-
hdmmare ensam ar markerade med en asterisk i tabell 1, avsnitt 4.8b. Vissa av dessa biverkningar ar
relaterade till 6kad dopaminerg aktivitet (t.ex. dyskinesi, illaméende och krikningar) och upptréder
vanligtvis 1 borjan av behandlingen. Minskning av levodopadosen minskar svérighetsgrad och
frekvens av dessa dopaminerga reaktioner. Fa biverkningar &r kdnda for att direkt hianforas till den
aktiva substansen entakapon inklusive diarré och rédbrun missfargning av urinen. Entakapon kan i
vissa fall d&ven orsaka missfargning av t.ex. hud, naglar, har och svett. Andra biverkningar med en
asterisk i tabell 1, i avsnitt 4.8b baseras antingen pa att de dr mer frekvent forekommande (av
frekvensen skillnad pa minst 1 %) i de kliniska provningarna med entakapon &n levodopa/DDCI
ensamt eller enskilda sdkerheterapporter som mottagits efter introduktion av entakapon pa marknaden.

Krampanfall har forekommit i enstaka fall vid behandling med levodopa/karbidopa, ett orsakssamband
med levodopa/karbidopa-behandling har emellertid inte faststéllts.

Impulskontrollstdrningar: Patologiskt spelberoende, 6kad libido, hypersexualitet, tvdngsméssigt
spenderande eller kdpande, hetsdtning och tvangsmaéssigt dtande kan forekomma hos patienter
behandlade med dopaminagonister och/eller andra dopaminerga behandlingar som innehaller levodopa
inklusive Stalevo (se avsnitt 4.4).

Dopaminergt dysregleringssyndrom (DDS) dr en beroendesjukdom som ses hos vissa patienter vilka
behandlas med karbidopa/levodopa. Berdrda patienter uppvisar ett monster av dopaminergt
lakemedelsmissbruk med doser hdgre én det som krivs for att kontrollera motoriska symptom, vilket i
vissa fall kan resultera i svara dyskinesier (se dven avsnitt 4.4).

Entakapon tillsammans med levodopa har associerats med enskilda fall av uttalad somnolens dagtid
och plotsliga somnattacker.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att 1akemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Data efter marknadsintroduktionen inkluderar enstaka fall av 6verdosering diar den hogsta rapporterade
dagsdosen levodopa och entakapon har varit minst 10 000 mg respektive 40 000 mg. Akuta symtom
och tecken i dessa fall inkluderade agitation, forvirring, koma, bradykardi, ventrikular takykardi,
Cheyne-Stokes andning, missfirgning av hud, tunga och konjunktiva samt missférgad urin.
Behandling av akut 6verdosering med Stalevo dr densamma som for akut 6verdos med levodopa.
Pyridoxin kan emellertid inte motverka effekterna av Stalevo. Sjukhusvard forordas och generella
atgarder ska utforas med omedelbar ventrikeltdémning och upprepad kolbehandling en tid. Detta kan
framfor allt 6ka eliminationen av entakapon genom att reducera dess upptag/aterupptag fran
magtarmkanalen. Tillrdcklig respiratorisk, cirkulatorisk och renal funktion bor 6vervakas noga och
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lampliga stodatgérder ges. EKG-6vervakning bor ske och patienten bor foljas noggrant for eventuell
utveckling av arytmi. Behandling med antiarytmildkemedel bor ges vid behov. Méjligheten att
patienten har tagit ytterligare andra lakemedel forutom Stalevo bor beaktas. Vérdet av
dialysbehandling vid verdosering ar inte ként.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: medel vid parkinsonism, dopa, inklusive kombinationer med
dekarboxylashdmmare, ATC-kod: N04B A03

Enligt nuvarande kunskap dr symtomen vid Parkinsons sjukdom relaterade till brist pd dopamin i
corpus striatum. Dopamin passerar inte blod-hjérnbarriéren. Levodopa, som &r prodrug till dopamin,
passerar blod-hjérnbarriéren och lindrar sjukdomssymtomen. D& levodopa till storsta delen
metaboliseras perifert nar darfor bara en liten del av den givna dosen det centrala nervsystemet nar
levodopa ges utan metaboliska enzymhdmmare.

Karbidopa och benserazid ar perifera DDC-hdmmare, vilka reducerar den perifera metabolismen av
levodopa till dopamin och f6ljaktligen blir mer levodopa tillgidngligt for hjarnan. Nér
dekarboxyleringen av levodopa reduceras av den samtidiga administreringen av DDC-hdmmare, kan
en lagre dos av levodopa ges och frekvensen av biverkningar som t.ex. illamaende reduceras.

Med hdamning av dekarboxylas med en DDC-hdmmare blir katekol-O-metyltransferas (COMT) perifer
huvudmetaboliseringsvig for levodopa. COMT katalyserar omvandlingen av levodopa till 3-O-
metyldopa (3-OMD), en potentiellt skadlig metabolit av levodopa. Entakapon ar en reversibel, specifik
och huvudsakligen perifert verkande COMT-hdmmare som ir framtagen for samtidig administrering
med levodopapreparat. Entakapon reducerar clearance av levodopa fran blodet och detta leder till en
Okning av ytan under kurvan (AUC) i den farmakokinetiska profilen for levodopa. Darigenom
forstarks och forlangs det kliniska svaret av varje levodopados.

Den terapeutiska effekten av Stalevo ér visad i tvé dubbelblinda fas III-studier dér 376 patienter med
Parkinsons sjukdom och motoriska end-of-dose-fluktuationer behandlades antingen med entakapon
eller placebo till varje dos av levodopa/DDC-hdmmare. Patienterna noterade i dagbdcker daglig ”on-
tid” med eller utan entakapon. I den forsta studien 6kade entakapon genomsnittlig daglig ”on-tid” med
1 timme och 20 minuter (konfidensintervallosy, 45 minuter, 1 timme 56 minuter) fran baslinjen. Detta
motsvarade en 8,3 %-ig 6kning i andelen daglig “on-tid”. Motsvarande reduktion i daglig "off-tid” var
24 % i entakapongruppen och 0 % i placebogruppen. I den andra studien, 6kade den genomsnittliga
andelen ”on-tid” med 4,5 % (konfidensintervallosy, 0,93 %, 7,97 %) fran baslinjen. Detta kan
Overforas till en genomsnittlig 6kning av 35 minuter 1 daglig ”on-tid”. Motsvarande daglig ”off-tid”
reducerades med 18 % med entakapon och med 5 % med placebo. Eftersom effekterna av Stalevo-
tabletter &r ekvivalent med entakapon 200 mg tabletter administrerade samtidigt med kommersiellt
tillgdngliga standardformulerade karbidopa/levodopa-preparat i motsvarande doser, kan dessa resultat
ocksa anvindas for att beskriva effekten av Stalevo.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Allmdnna egenskaper hos den aktiva substansen

Absorption/distribution: Det foreligger patagliga inter- och intraindividuella variationer i absorption
av levodopa, karbidopa och entakapon. Bade levodopa och entakapon absorberas och elimineras
snabbt. Karbidopa absorberas och elimineras ndgot langsammare jamfort med levodopa.
Biotillgdngligheten for levodopa ar 15-33 %, for karbidopa 40—-70 % och for entakapon 35 % efter en
200 mg peroral dos, nér de ges var for sig utan de tva andra substanserna. Maltider rika pa stora
neutrala aminosyror kan fordrdja och reducera absorptionen av levodopa. Foda péverkar inte
absorptionen av entakapon signifikant. Distributionsvolymerna for bade levodopa (Vd 0,36-1,6 1/kg)
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och entakapon (Vdgs 0,27 1/kg) ér relativt smé. For karbidopa finns inga tillgéngliga data.

Levodopa ér bara i liten grad, cirka 10-30 %, bundet till plasmaproteiner, karbidopa dr bundet cirka
36 %, medan entakapon i hog grad ar bundet till plasmaproteiner (cirka 98 %) framst albumin. Vid
terapeutiska koncentrationer trédnger inte entakapon bort andra hoggradigt proteinbundna lakemedel
(t.ex. warfarin, salicylsyra, fenylbutazon eller diazepam) fran bindningsstéllena. Entakapon trangs
heller inte i ndgon signifikant grad bort av nagot av dessa ldkemedel vid terapeutiska eller hogre
koncentrationer.

Biotransformering och elimination: Levodopa metaboliseras i hog grad till olika metaboliter, dér
dekarboxylering med dopadekarboxylas (DDC) och O-metylering med katekol-O-metyltransferas
(COMT) édr de viktigaste metaboliseringsvégarna.

Karbidopa metaboliseras till tvd huvudmetaboliter vilka utsdndras i urinen som glukuronider och
okonjugerade foreningar. Oférandrad karbidopa utgdr 30 % av den totala utsondringen i urinen.

Entakapon metaboliseras nastan fullstandigt fore utsondring via urinen (10-20 %) och via galla/facces
(80-90 %). Huvudmetabolismvégen &r glukuronidering av entakapon och dess aktiva metabolit, cis-
isomeren, som utgdr cirka 5 % av totala plasmaméngden.

Totala clearance for levodopa ligger i omradet 0,55—-1,38 1/kg/tim och for entakapon i omradet
0,70 I/kg/tim. Halveringstiden for eliminering (ti2) dr 0,6—1,3 timmar for levodopa, 2-3 timmar for
karbidopa och 0,4—0,7 timmar for entakapon, nir de ges var for sig.

P.g.a. korta eliminationshalveringstider, uppstar ingen verklig ackumulering av levodopa eller
entakapon vid upprepad administrering.

Data frén in vitro-studier med humana levermikrosomberedningar indikerar att entakapon hdmmar
cytokrom P450 2C9 (ICsp~4 uM). Entakapon visade lag eller ingen hdmning av andra typer av P450-
isoenzymer (CYP1A2, CYP2A6, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A och CYP2C19), se avsnitt 4.5.

FEgenskaper hos patienter

Aldre: Absorptionen av levodopa, nér det administreras utan karbidopa och entakapon, ir stérre och
eliminationen langsammare hos dldre dn hos yngre personer. Emellertid dr absorptionen av levodopa
lika for dldre och yngre personer nir levodopa kombineras med karbidopa, men AUC ér fortfarande
1,5 génger storre hos dldre p.g.a. reducerad DDC-aktivitet och ldgre clearance vid aldrandet. Det ar
ingen signifikant skillnad i AUC for karbidopa eller entakapon mellan yngre (45—64 ér) och dldre (65—
75 ar).

Kon: Levodopas biotillgénglighet ar signifikant hogre hos kvinnor dn hos mén. I farmakokinetiska
studier med Stalevo var levodopas biotillgdnglighet hogre for kvinnor &n fér méan, huvudsakligen
beroende pa skillnaden i kroppsvikt, medan det inte var nagra konsskillnader for karbidopa och
entakapon.

Nedsatt leverfunktion: Entakapons metabolism &r langsammare hos patienter med milt till méttligt
nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass A och B), vilket medfor forhojd plasmakoncentration av
entakapon i bade absorptions- och elimineringsfaserna (se avsnitt 4.2 och 4.3). Inga sérskilda
farmakokinetiska studier finns rapporterade for karbidopa och levodopa betraffande patienter med
nedsatt leverfunktion, men det &r tillradligt att Stalevo bor ges med forsiktighet till patienter med milt
eller méttligt nedsatt leverfunktion.

Nedsatt njurfunkton: Nedsatt njurfunktion paverkar inte entakapons farmakokinetik. Inga sérskilda
farmakokinetiska studier finns rapporterade for levodopa och karbidopa hos patienter med nedsatt
njurfunktion. Ett lingre doseringsintervall med Stalevo bor emellertid 6vervigas for patienter som
genomgar dialysbehandling (se avsnitt 4.2).
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5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Prekliniska studier pa levodopa, karbidopa och entakapon testade ensamma eller i kombination tyder
inte pa nagra sdrskilda risker for méanniska, baserat pa gingse studier avseende sdkerhetsfarmakologi,
allméntoxiska effekter vid upprepad dosering, genotoxicitet och karcinogenicitet. I toxicitetsstudier
med upprepad dosering av entakapon har anemi observerats, formodligen beroende pa entakapons
forméga att kelatbinda jarn. Betrdffande reproduktionstoxicitet av entakapon har minskad fostervikt
och en ndgot fordrojd skelettutveckling observerats hos kaniner vid systemexponering inom det
terapeutiska intervallet. Bdde levodopa och kombinationen karbidopa och levodopa har orsakat
visceral- och skelettdeformationer hos kaniner.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Tablettkérna:
Kroskarmellosnatrium
Magnesiumstearat
Majsstéarkelse
Mannitol (E421)
Povidon K 30 (E1201)

Filmdragering av 50/12,5/200 mg, 100/25/200 mg and 150/37,5/200 mg:
Glycerol (85 procent) (E422)

Hypromellos

Magesiumstearat

Polysorbat 80

R&d jarnoxid (E172)

Sackaros

Titandioxid (E171)

Gul jarnoxid (E172)

Filmdragering av 75/18,75/200 mg, 125/31,25/200 mg, 175/43,75/200 mg and 200/50/200 mg:
Glycerol (85 procent) (E422)

Hypromellos

Magesiumstearat

Polysorbat 80

R6d jarnoxid (E172)

Sackaros

Titandioxid (E171)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Haéllbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

HDPE-burk med barnsikert PP-lock.
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Forpackningsstorlekar av 50/12,5/200 mg, 100/25/200 mg and 150/37,5/200 mg:
10, 30, 100, 130, 175 och 250 tabletter.

Forpackningsstorlekar av 75/18,75/200 mg, 125/31,25/200 mg, 175/43,75/200 mg and 200/50/200 mg:
10, 30, 100, 130 och 175 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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/1/03/260/017

125 mg/31.25 mg/200 mg
EU/1/03/260/029-033

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. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 17 oktober 2003
Datum for den senaste fornyelsen: 15 september 2008
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.
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BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OYRIG_A VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt ladkemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter
Kraven for att limna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning dver

referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Ej relevant
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN OCH PA
INNERFORPACKNINGEN

BURKETIKETT OCH TEXT PA YTTRE FORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg filmdragerade tabletter
levodopa/karbidopa/entakapon

2. DEKLARATION AV AKTIVT(A) SUBSTANS(ER)

Varje filmdragerad tablett innehaller 50 mg levodopa, 12,5 mg karbidopa och 200 mg entakapon.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller sackaros.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Kartong

10 filmdragerade tabletter
30 filmdragerade tabletter
100 filmdragerade tabletter
130 filmdragerade tabletter
175 filmdragerade tabletter
250 filmdragerade tabletter

Etikett

10 tabletter
30 tabletter
100 tabletter
130 tabletter
175 tabletter
250 tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvandning.
Oral anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.: {MM/AAAA}

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Kartong

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finland

Etikett
Orion Corporation

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

stalevo 50/12,5/200 mg [endast kartong]

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen. [endast kartong]
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18. UNIK IDENTITESBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

[endast kartong] :
PC {nummer}

SN {nummer}
<NN {nummer}>
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN OCH PA
INNERFORPACKNINGEN

BURKETIKETT OCH TEXT PA YTTRE FORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

Stalevo 75 mg/18,75 mg/200 mg filmdragerade tabletter
levodopa/karbidopa/entakapon

2. DEKLARATION AV AKTIVT(A) SUBSTANS(ER)

Varje filmdragerad tablett innehaller 75 mg levodopa, 18,75 mg karbidopa och 200 mg entakapon.

| 3. FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Innehaller sackaros.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Kartong

10 filmdragerade tabletter
30 filmdragerade tabletter
100 filmdragerade tabletter
130 filmdragerade tabletter
175 filmdragerade tabletter

Etikett

10 tabletter
30 tabletter
100 tabletter
130 tabletter
175 tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvandning.
Oral anvéndning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM
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Utg.dat.: {MM/AAAA}

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Kartong

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finland

Etikett
Orion Corporation

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/03/260/024 10 filmdragerade tabletter
EU/1/03/260/025 30 filmdragerade tabletter
EU/1/03/260/026 100 filmdragerade tabletter
EU/1/03/260/027 130 filmdragerade tabletter
EU/1/03/260/028 175 filmdragerade tabletter

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

stalevo 75/18,75/200 mg [endast kartong]

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen. [endast kartong/

18. UNIK IDENTITESBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA
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[endast kartong]:

PC {nummer}
SN {nummer}
<NN {nummer}>
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN OCH PA
INNERFORPACKNINGEN

BURKETIKETT OCH TEXT PA YTTRE FORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

Stalevo 100 mg/25 mg/200 mg filmdragerade tabletter
levodopa/karbidopa/entakapon

2. DEKLARATION AV AKTIVT(A) SUBSTANS(ER)

Varje filmdragerad tablett innehaller 100 mg levodopa, 25 mg karbidopa och 200 mg entakapon.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller sackaros.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Kartong

10 filmdragerade tabletter
30 filmdragerade tabletter
100 filmdragerade tabletter
130 filmdragerade tabletter
175 filmdragerade tabletter
250 filmdragerade tabletter

Etikett

10 tabletter
30 tabletter
100 tabletter
130 tabletter
175 tabletter
250 tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvindning.
Oral anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.: {MM/AAAA}

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Kartong

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finland

Etikett
Orion Corporation

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

stalevo 100/25/200 mg [endast kartong]

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen. [endast kartong]
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18. UNIK IDENTITESBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

[endast kartong] :
PC {nummer}

SN {nummer}
<NN {nummer}>
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN OCH PA
INNERFORPACKNINGEN

BURKETIKETT OCH TEXT PA YTTRE FORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

Stalevo 125 mg/31,25 mg/200 mg filmdragerade tabletter
levodopa/karbidopa/entakapon

2. DEKLARATION AV AKTIVT(A) SUBSTANS(ER)

Varje filmdragerad tablett innehaller 125 mg levodopa, 31,25 mg karbidopa och 200 mg entakapon.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller sackaros.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Kartong

10 filmdragerade tabletter
30 filmdragerade tabletter
100 filmdragerade tabletter
130 filmdragerade tabletter
175 filmdragerade tabletter

Etikett

10 tabletter
30 tabletter
100 tabletter
130 tabletter
175 tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvandning.
Oral anvéndning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM
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Utg.dat.: {MM/AAAA}

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Kartong

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finland

Etikett
Orion Corporation

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/03/260/029 10 filmdragerade tabletter
EU/1/03/260/030 30 filmdragerade tabletter
EU/1/03/260/031 100 filmdragerade tabletter
EU/1/03/260/032 130 filmdragerade tabletter
EU/1/03/260/033 175 filmdragerade tabletter

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15.  BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

stalevo 125/31,25/200 mg [endast kartong]

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen. [endast kartong]

18. UNIK IDENTITESBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA
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[endast kartong]:

PC {nummer}
SN {nummer}
<NN {nummer}>
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN OCH PA
INNERFORPACKNINGEN

BURKETIKETT OCH TEXT PA YTTRE FORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

Stalevo 150 mg/37,5 mg/200 mg filmdragerade tabletter
levodopa/karbidopa/entakapon

2. DEKLARATION AV AKTIVT(A) SUBSTANS(ER)

Varje filmdragerad tablett innehaller 150 mg levodopa, 37,5 mg karbidopa och 200 mg entakapon.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller sackaros och natrium.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Kartong

10 filmdragerade tabletter
30 filmdragerade tabletter
100 filmdragerade tabletter
130 filmdragerade tabletter
175 filmdragerade tabletter
250 filmdragerade tabletter

Etikett

10 tabletter
30 tabletter
100 tabletter
130 tabletter
175 tabletter
250 tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvindning.
Oral anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.: {MM/AAAA}

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Kartong

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finland

Etikett
Orion Corporation

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

stalevo 150/37,5/200 mg [endast kartong]

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen. [endast kartong]
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18. UNIK IDENTITESBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

[endast kartong] :
PC {nummer}

SN {nummer}
<NN {nummer}>
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN OCH PA
INNERFORPACKNINGEN

BURKETIKETT OCH TEXT PA YTTRE FORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

Stalevo 175 mg/43,75 mg/200 mg filmdragerade tabletter
levodopa/karbidopa/entakapon

2. DEKLARATION AV AKTIVT(A) SUBSTANS(ER)

Varje filmdragerad tablett innehaller 175 mg levodopa, 43,75 mg karbidopa och 200 mg entakapon.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller sackaros.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Kartong

10 filmdragerade tabletter
30 filmdragerade tabletter
100 filmdragerade tabletter
130 filmdragerade tabletter
175 filmdragerade tabletter

Etikett

10 tabletter
30 tabletter
100 tabletter
130 tabletter
175 tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvidndning.
Oral anvéndning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.: {MM/AAAA}

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Kartong

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finland

Etikett
Orion Corporation

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/03/260/034 10 filmdragerade tabletter
EU/1/03/260/035 30 filmdragerade tabletter
EU/1/03/260/036 100 filmdragerade tabletter
EU/1/03/260/037 130 filmdragerade tabletter
EU/1/03/260/038 175 filmdragerade tabletter

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

stalevo 175/43,75/200 mg [endast kartong]

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen. [endast kartong]
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18. UNIK IDENTITESBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
O0GA

[endast kartong] :
PC {nummer}

SN {nummer}
<NN {nummer}>
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN OCH PA
INNERFORPACKNINGEN

BURKETIKETT OCH TEXT PA YTTRE FORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

Stalevo 200 mg/50 mg/200 mg filmdragerade tabletter
levodopa/karbidopa/entakapon

2. DEKLARATION AV AKTIVT(A) SUBSTANS(ER)

Varje filmdragerad tablett innehaller 200 mg levodopa, 50 mg karbidopa och 200 mg entakapon.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller sackaros.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Kartong

10 filmdragerade tabletter
30 filmdragerade tabletter
100 filmdragerade tabletter
130 filmdragerade tabletter
175 filmdragerade tabletter

Etikett

10 tabletter
30 tabletter
100 tabletter
130 tabletter
175 tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvindning.
Oral anvéndning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.: {MM/AAAA}

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Kartong

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finland

Etikett
Orion Corporation

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/03/260/019 10 filmdragerade tabletter
EU/1/03/260/020 30 filmdragerade tabletter
EU/1/03/260/021 100 filmdragerade tabletter
EU/1/03/260/022 130 filmdragerade tabletter
EU/1/03/260/023 175 filmdragerade tabletter

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

stalevo 200/50/200 mg [endast kartong]

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen. [endast kartong]
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18. UNIK IDENTITESBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
O0GA

[endast kartong] :
PC {nummer}

SN {nummer}
<NN {nummer}>
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg filmdragerade tabletter
levodopa/karbidopa/entakapon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ladkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Stalevo dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Stalevo

Hur du tar Stalevo

Eventuella biverkningar

Hur Stalevo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Stalevo ir och vad det anvands for

Stalevo innehaller tre aktiva substanser (levodopa, karbidopa och entakapon) i en filmdragerad tablett.
Stalevo anvénds for behandling av Parkinsons sjukdom.

Parkinsons sjukdom beror pé laga nivaer av &mnet dopamin i hjarnan. Levodopa dkar méngden
dopamin och lindrar darfor symtomen av Parkinsons sjukdom. Karbidopa och entakapon forbéttrar den
effekt levodopa har pa Parkinsons sjukdom.

2. Vad du behover veta innan du tar Stalevo
Anvind inte Stalevo om du

- ar allergisk mot levodopa, karbidopa eller entakapon eller ndgot annat innehéllsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- har trdngvinkelglaukom (en 6gonsjukdom)

- har tumdr 1 binjuren

- tar vissa ldkemedel for behandling av depression (kombinationer av selektiva MAO-A- och
MAO-B- himmare, eller icke-selektiva MAO-hdmmare)

- tidigare haft neuroleptiskt malignt syndrom (NMS - detta ar en séllsynt reaktion mot ldkemedel
som anvénds for att behandla allvarlig mental sjukdom)

- tidigare haft icke-traumatisk rabdomyolys (en sdllsynt muskelsjukdom)

- har en allvarlig leversjukdom.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Stalevo om du har eller har haft:

- en hjartattack eller ndgon annan hjartsjukdom inklusive arytmier, eller blodkéarlssjukdom
- astma eller annan lungsjukdom

- leverproblem, din dos kan dé behdva justeras

- njursjukdom eller hormonrelaterad sjukdom

- magsar eller krampanfall
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- om du upplever langvarig diarré, kontakta ldkare d& detta kan vara ett tecken pa
tjocktarmsinflammation

- nagon form av allvarlig mental sjukdom, till exempel psykos

- kroniskt vidvinkelglaukom. Din dos kan da behdva justeras och ditt dgontryck kan behdva
kontrolleras.

Rédfraga din ldkare om du tar:

- antipsykotika (likemedel for behandling av psykos)

- lakemedel som kan orsaka lagt blodtryck nér du reser dig fran en stol eller séng. Du bor vara
medveten om att Stalevo kan forvirra denna effekt.

Radfraga din ldkare om du under behandlingen med Stalevo:

- upplever att dina muskler blir mycket stela eller rycker kraftigt, eller om du lider av skakningar,
upphetsning, forvirring, feber, snabb puls eller kraftiga blodtryckssvangningar. Om nagot av
detta hdnder, kontakta genast din likare.

- kénner dig deprimerad, har sjadlvmordstankar, eller méarker att ditt beteende forandras

- plotsligt faller i somn, eller kénner dig mycket somnig. Om det hénder ska du inte kora bil eller
anvénda maskiner (se dven avsnittet "Korformaga och anvéndning av maskiner”).

- fér ofrivilliga rorelser eller om de forvérrats efter start av Stalevo-behandling. Om detta hinder
kan din ldkare behova dndra din dosering av lakemedel mot Parkinsons sjukdom.

- fér diarré: din vikt kan behova dvervakas for att undvika en eventuell kraftig viktminskning

- upplever aptitloshet som forvarras dver tid, orkesloshet (svaghet, utmattning) och viktminskning
inom en kort tidsperiod. Om detta hénder bor en allmén ldakarundersokning inklusive
leverfunktionstest dvervagas.

- kénner att du vill sluta anvinda Stalevo, se avsnittet ’Om du slutar ta Stalevo™.

Tala om for din ldakare om du eller din familj/vardgivare marker att du utvecklar beroendelika symtom
som leder till ett begér efter storre doser av Stalevo och andra likemedel som anvinds for att behandla
Parkinsons sjukdom.

Beritta for din ldkare om du eller din familj/omhéndertagare upptécker att du utvecklar drifter eller
begér att bete dig pa sitt som dr ovanliga for dig, eller du inte kan motsta impulsen, driften eller
frestelsen att bedriva viss aktivitet som kan skada dig sjdlv eller andra. Detta beteende kallas
impulskontrollstorning och kan inkludera tvangsmaéssigt spelande, 6verdrivet matintag eller
spenderande, en onormalt hog sexualdrift eller en upptagenhet med 6kning i sexuella tankar eller
kéanslor. Din ldkare kan behdva se dver din behandling.

Din ldkare kan behova ta regelbundna prover pa dig under langtidsbehandling med Stalevo.
Om du behdver opereras ska du tala om for din ldkare att du tar Stalevo.

Stalevo rekommenderas inte for behandling av extrapyramidala symtom (till exempel ofrivilliga
rorelser, skakningar, muskelstelhet och muskelsammandragningar) orsakade av andra mediciner.

Barn och ungdomar

Erfarenhet av behandling av patienter under 18 ar med Stalevo &r begrénsad. Stalevo rekommenderas
dérfor inte for behandling av barn eller ungdomar.

Andra likemedel och Stalevo

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar , nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Ta inte Stalevo om du tar vissa ldkemedel for behandling av depression (kombinationer av selektiva
MAO-A- och MAO-B-hdmmare, eller icke-selektiva MAO-hdmmare).
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Stalevo kan forstirka effekten och biverkningarna av vissa lidkemedel. Detta inkluderar:

- ldkemedel for behandling av depression sdsom moklobemid, amitriptylin, desipramin, maprotilin,
venlafaxin och paroxetin

- rimiterol och isoprenalin, som anvénds for att behandla sjukdomar i luftvdgarna

- adrenalin, som anvénds vid svara allergiska reaktioner

- noradrenalin, dopamin och dobutamin, som anvénds for att behandla hjértsjukdomar och lagt
blodtryck

- alfa-metyldopa, som anvénds for att behandla hogt blodtryck

- apomorfin, som anvénds for att behandla Parkinsons sjukdom

Vissa ldkemedel kan forsvaga effekten av Stalevo. Dessa ér:
- dopaminantagonister som anvénds for att behandla mental sjukdom illamé&ende och krékningar
- fenytoin som anvinds for att forhindra krampryckningar

- papaverin som anvinds for muskelavslappning.

Stalevo kan forsdmra upptaget av jarn. Ta dérfor inte Stalevo och jérntillskott samtidigt utan med
minst 2-3 timmars mellanrum.

Stalevo med mat och dryck

Stalevo kan tas med eller utan mat. Hos vissa patienter kan Stalevo upptas sdmre om det tas samtidigt
med eller kort efter att man é&tit proteinrik foda (som kott, fisk, mjélkprodukter, {fro och nétter).
Kontakta din ldkare om du tror det géller dig.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvéinder detta lakemedel.

Du bér inte amma nér du behandlas med Stalevo.
Korformaga och anvindning av maskiner

Stalevo kan sédnka ditt blodtryck, vilket kan orsaka att du kdnner dig virrig eller yr. Var dérfor sarskilt
forsiktig om du kor bil eller anvénder verktyg eller maskiner.

Om du kédnner dig mycket dasig eller om du ibland pl6tsligt somnar, vénta tills du kdnner dig fullt
vaken innan du kor bil eller gor ndgot annat som kréver att du &r uppmérksam. Annars kan du utsitta
dig sjélv eller andra for skada eller dod.

Stalevo innehaller sackaros

Stalevo innehaller sackaros (1,2 mg/tablett). Om du inte tél vissa sockerarter, bor du kontakta din
ldkare innan du tar denna medicin.

Detta ladkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per maximal rekommenderad daglig
dos, d.v.s. dr nést intill “natriumfritt”.
3. Hur du tar Stalevo

Anvind alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

For vuxna och dldre:
- Din ldkare informerar dig om exakt hur ménga tabletter du ska ta varje dag.
- Det &r inte meningen att tabletterna ska delas eller brytas i sméabitar.
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- Du ska bara ta en tablett i taget.

- Beroende pé hur du svarar pa behandlingen kan lékaren foresld en hojning eller sdnkning av
dosen.

- Om du tar 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 eller 150 mg/37,5 mg/200 mg tabletter, ta inte mer &n 10 tabletter per
dag.

Om du upplever att effekten av Stalevo &r for stark eller for svag eller om du upplever eventuella
biverkningar vénd dig till lakare eller apotekspersonal.

Bild 1

For att 6ppna burken for forsta gangen: 6ppna locket
och tryck sedan med tummen pa forseglingen tills den
bryts. Se bild 1.

Om du har tagit for stor mingd av Stalevo

Om du av misstag har tagit fler Stalevo-tabletter 4n du ska kontakta genast lékare eller
apotekspersonal. I hindelse av en dverdosering kan du kénna dig forvirrad eller upprord, din
hjértfrekvens kan vara ldngsammare eller snabbare dn normalt eller sa kan huden, tungan, 6gonen eller
urinen fa fargfordndringar.

Om du har glomt att ta Stalevo

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om det 4r mer &n 1 timme till nésta dos:
Ta en tablett s snart du kommer ihdg och ta nista tablett vid ordinarie tidpunkt.

Om det 4r mindre &n 1 timme till nésta dos:
Ta en tablett s snart du kommer ihdg, vénta 1 timme och ta sedan ytterligare en tablett. Efter det kan
du fortsétta som vanligt.

Se alltid till att det 4r minst en timme mellan Stalevo-doserna, for att undvika eventuella biverkningar.
Om du slutar att ta Stalevo

Sluta inte ta Stalevo annat &n pa uppmaning av din ldkare. I ett sddant fall kan din ldkare behdva dndra
din 6vriga antiparkinsonmedicinering, speciellt levodopa, for att behalla tillrédcklig symtomkontroll.
Om du plétsligt slutar ta Stalevo och andra antiparkinsonmedel kan det leda till o6nskade
biverkningar.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem. Manga biverkningar kan mildras genom att justera dosen.

Om du vid behandling med Stalevo upplever foljande symtom, kontakta genast din likare:

- Dina muskler blir stela eller rycker kraftigt, du lider av skakningar, upphetsning, forvirring,
feber, snabb puls eller kraftiga blodtryckssvéngningar. Dessa kan vara symtom pa malignt
neuroleptikasyndrom (NMS, en sillsynt svar reaktion pa likemedel som anvénds for att
behandla sjukdomar i det centrala nervsystemet) eller rabdomyolys (en séllsynt svér
muskelsjukdom).
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Allergisk reaktion, symtomen kan innefatta nisselfeber, klada, hudutslag, svullnad av ansikte,
lappar, tunga eller svalg. Detta kan orsaka svarigheter att andas eller att svélja.

Mycket vanliga (kan _forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
- ofrivilliga rorelser (dyskinesier)

- illaméende

- rodbrun missfargning av urinen (ofarlig)

- muskelsmairta

- diarré.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

- tomhets- eller svimningskénsla p.g.a. 14gt blodtryck, hogt blodtryck

- forvarrade symtom pa Parkinsons sjukdom, yrsel, dasighet,

- krakningar, buksmaérta och obehagskénslor, halsbrdnna, muntorrhet, forstoppning

- somnsvarigheter, hallucinationer, forvirring, onormala drommar (inklusive mardrémmar),
trotthet

- mentala fordndringar — inklusive minnesstorningar, oro och depression (eventuellt med
sjalvmordstankar) hjart- eller artdrsjukdom (t.ex. brostsmértor), oregelbunden hjértfrekvens eller
rytm

- okad tendens att falla

- andfaddhet

- okad svettning, utslag

- muskelkramper, svullnad av benen

- dimsyn

- blodbrist

- minskad aptit, viktminskning

- huvudvirk, ledsmiérta

- urinvagsinfektion.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- hjartattack

- tarmblodning

- foréndring i blodets cellbild som kan leda till blddning, onormala leverfunktionsvirden
- krampanfall

- upprordhetskénslor

- psykotiska symtom

- kolit (inflammation i tjocktarmen)

- missfargning av annat dn urin (t ex hud, naglar, har, svett)

- svérighet att svilja

- oformaga att urinera.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

Begir efter hogre doser av Stalevo som dr storre dn det som krévs for att kontrollera motoriska
symtom, ként som dopaminergt dysregleringssyndrom. Vissa patienter upplever svara onormala
ofrivilliga rorelser (dyskinesier), humorsvagningar eller andra biverkningar efter att ha tagit storre
doser av Stalevo.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:
- hepatit (inflammation i levern)
- klada.

Du kan uppleva f6ljande biverkningar:
- Oforméga att std emot impulsen att utféra en handling som kan vara skadlig, vilket kan
inkludera:
- stark impuls att spela extremt mycket trots allvarliga personliga eller familjara konsekvenser:
- foréndrat eller 6kat sexuellt intresse och beteende som beror dig eller andra betydligt, till
exempel en okad sexlust;
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- okontrollerad dverdriven shopping eller spenderande;
- hetsdtning (dta stora mangder mat under en kort period) eller tvangsmassigt matintag (dta
mer mat dn normalt och mer dn vad som behovs for att tillfredsstilla din hunger).

Beritta for din lakare om du upplever nagot av dessa symptom; man kommer diskutera hur man ska
hantera eller reducera dessa symptom.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

S. Hur Stalevo ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen
1 angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna i Stalevo dr levodopa, karbidopa och entakapon.

- Varje 50 mg/12,5 mg/200 mg tablett innehéller 50 mg levodopa, 12,5 mg karbidopa och 200 mg
entakapon.

- Ovriga innehallsimnen i tablettkérnan ir kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat,
majsstirkelse, mannitol (E421) och povidon (E1201).

- Filmdrageringen innehaller glycerol (85 procent) (E422), hypromellos, magnesiumstearat,
polysorbat 80, rod jarnoxid (E172), sackaros, titandioxid (E171) och gul jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg: brun- eller graroda runda konvexa (d.v.s. dversida och undersida ar
rundade) filmdragerade tabletter utan skéra mérkta med ”LCE 50 pa ena sidan.

Stalevo finns i sex olika forpackningsstorlekar (10, 30, 100, 130, 175 och 250 tabletter). Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare
Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
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FI-24100 Salo
Finland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta

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

Boarapus

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: +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

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

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

Romania
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



Italia Suomi/Finland

Orion Pharma S.r.l. Orion Corporation

Tel: +39 02 67876111 Puh./Tel: +358 10 4261

Kvnpog Sverige

Lifepharma (ZAM) Ltd Orion Pharma AB

TnA.: 4357 22056300 Tel: +46 8 623 6440

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation Orion Pharma (Ireland) Ltd.

Orion Pharma parstavnieciba c/o Allphar Services Ltd.

Tel: +371 20028332 Tel: +353 1 428 7777

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Stalevo 75 mg/18,75 mg/200 mg filmdragerade tabletter
levodopa/karbidopa/entakapon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ladkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Stalevo dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Stalevo

Hur du tar Stalevo

Eventuella biverkningar

Hur Stalevo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AU e

1. Vad Stalevo ir och vad det anvinds for

Stalevo innehaller tre aktiva substanser (levodopa, karbidopa och entakapon) i en filmdragerad tablett.
Stalevo anvénds for behandling av Parkinsons sjukdom.

Parkinsons sjukdom beror pa ldga nivaer av &mnet dopamin i hjdrnan. Levodopa dkar méngden
dopamin och lindrar dérfor symtomen av Parkinsons sjukdom. Karbidopa och entakapon forbéttrar den
effekt levodopa har pa Parkinsons sjukdom.

2. Vad du behover veta innan du tar Stalevo
Anvand inte Stalevo om du

- ar allergisk mot levodopa, karbidopa eller entakapon eller nagot annat innehallsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- har trdngvinkelglaukom (en 6gonsjukdom)

- har tumdr i binjuren

- tar vissa lakemedel for behandling av depression (kombinationer av selektiva MAO-A- och
MAO-B- himmare, eller icke-selektiva MAO-hdmmare)

- tidigare haft neuroleptiskt malignt syndrom (NMS - detta dr en sillsynt reaktion mot likemedel
som anvénds for att behandla allvarlig mental sjukdom)

- tidigare haft icke-traumatisk rabdomyolys (en sillsynt muskelsjukdom)

- har en allvarlig leversjukdom.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Stalevo om du har eller har haft:

- en hjértattack eller ndgon annan hjirtsjukdom inklusive arytmier, eller blodkérlssjukdom
- astma eller annan lungsjukdom

- leverproblem, din dos kan da behdva justeras

- njursjukdom eller hormonrelaterad sjukdom

- magsar eller krampanfall
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- om du upplever langvarig diarré, kontakta ldkare d& detta kan vara ett tecken pa
tjocktarmsinflammation

- nagon form av allvarlig mental sjukdom, till exempel psykos

- kroniskt vidvinkelglaukom. Din dos kan da behdva justeras och ditt dgontryck kan behdva
kontrolleras.

Rédfraga din ldkare om du tar:

- antipsykotika (lakemedel for behandling av psykos)

- lakemedel som kan orsaka lagt blodtryck nér du reser dig fran en stol eller séng. Du bor vara
medveten om att Stalevo kan forvirra denna effekt.

Radfraga din ldkare om du under behandlingen med Stalevo:

- upplever att dina muskler blir mycket stela eller rycker kraftigt, eller om du lider av skakningar,
upphetsning, férvirring, feber, snabb puls eller kraftiga blodtryckssvangningar. Om nagot av
detta hdnder, kontakta genast din likare.

- kénner dig deprimerad, har sjdlvmordstankar, eller méarker att ditt beteende forandras

- plotsligt faller i somn, eller kinner dig mycket somnig. Om det hinder ska du inte kora bil eller
anvénda maskiner (se dven avsnittet "Korformaga och anvéndning av maskiner”).

- fér ofrivilliga rorelser eller om de forvérrats efter start av Stalevo-behandling. Om detta hinder
kan din ldkare behova dndra din dosering av lakemedel mot Parkinsons sjukdom.

- far diarré: din vikt kan behova dvervakas for att undvika en eventuell kraftig viktminskning

- upplever aptitloshet som forvarras over tid, orkesloshet (svaghet, utmattning) och viktminskning
inom en kort tidsperiod. Om detta hénder bor en allmén ldkarundersokning inklusive
leverfunktionstest dvervagas.

- kénner att du vill sluta anvénda Stalevo, se avsnittet ’Om du slutar ta Stalevo™.

Tala om for din ldkare om du eller din familj/vardgivare marker att du utvecklar beroendelika symtom
som leder till ett begér efter storre doser av Stalevo och andra likemedel som anviands for att behandla
Parkinsons sjukdom.

Beritta for din ldkare om du eller din familj/omhéndertagare upptécker att du utvecklar drifter eller
begér att bete dig pa sétt som dr ovanliga for dig, eller du inte kan motsta impulsen, driften eller
frestelsen att bedriva viss aktivitet som kan skada dig sjdlv eller andra. Detta beteende kallas
impulskontrollstorning och kan inkludera tvangsmaéssigt spelande, 6verdrivet matintag eller
spenderande, en onormalt hog sexualdrift eller en upptagenhet med 6kning i sexuella tankar eller
kéanslor. Din ldkare kan behdva se dver din behandling.

Din ldkare kan behova ta regelbundna prover pa dig under langtidsbehandling med Stalevo.
Om du behdver opereras ska du tala om for din ldkare att du tar Stalevo.

Stalevo rekommenderas inte for behandling av extrapyramidala symtom (till exempel oftrivilliga
rorelser, skakningar, muskelstelhet och muskelsammandragningar) orsakade av andra mediciner.

Barn och ungdomar

Erfarenhet av behandling av patienter under 18 ar med Stalevo &r begrénsad. Stalevo rekommenderas
dérfor inte for behandling av barn eller ungdomar.

Andra likemedel och Stalevo

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar , nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Ta inte Stalevo om du tar vissa likemedel for behandling av depression (kombinationer av selektiva
MAO-A- och MAO-B-hdmmare, eller icke-selektiva MAO-hdmmare).
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Stalevo kan forstirka effekten och biverkningarna av vissa likemedel. Detta inkluderar:

- ldkemedel for behandling av depression sdsom moklobemid, amitriptylin, desipramin, maprotilin,
venlafaxin och paroxetin

- rimiterol och isoprenalin, som anvénds for att behandla sjukdomar i luftvdgarna

- adrenalin, som anvénds vid svéra allergiska reaktioner

- noradrenalin, dopamin och dobutamin, som anvénds for att behandla hjértsjukdomar och lagt
blodtryck

- alfa-metyldopa, som anvénds for att behandla hogt blodtryck

- apomorfin, som anvénds for att behandla Parkinsons sjukdom

Vissa ldkemedel kan forsvaga effekten av Stalevo. Dessa ér:
- dopaminantagonister som anvénds for att behandla mental sjukdom illam&ende och krékningar
- fenytoin som anvinds for att forhindra krampryckningar

- papaverin som anvinds for muskelavslappning.

Stalevo kan forsdmra upptaget av jarn. Ta dérfor inte Stalevo och jéarntillskott samtidigt utan med
minst 2-3 timmars mellanrum.

Stalevo med mat och dryck

Stalevo kan tas med eller utan mat. Hos vissa patienter kan Stalevo upptas sdmre om det tas samtidigt
med eller kort efter att man é&tit proteinrik foda (som kott, fisk, mjolkprodukter, {fro och nétter).
Kontakta din ldkare om du tror det géller dig.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel

Du bér inte amma nér du behandlas med Stalevo.
Korformaga och anvindning av maskiner

Stalevo kan sénka ditt blodtryck, vilket kan orsaka att du kinner dig virrig eller yr. Var dérfor sarskilt
forsiktig om du kor bil eller anvénder verktyg eller maskiner.

Om du kédnner dig mycket dasig eller om du ibland pl6tsligt somnar, vénta tills du kdnner dig fullt
vaken innan du kor bil eller gor ndgot annat som kréver att du &r uppmérksam. Annars kan du utsitta
dig sjélv eller andra for skada eller dod.

Stalevo innehaller sackaros

Stalevo innehaller sackaros (1,4 mg/tablett). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

Detta ladkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per maximal rekommenderad daglig
dos, d.v.s. dr nést intill “natriumfritt”.
3. Hur du tar Stalevo

Anvind alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

For vuxna och dldre:
- Din ldkare informerar dig om exakt hur ménga tabletter du ska ta varje dag.
- Det &r inte meningen att tabletterna ska delas eller brytas i smabitar.
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- Du ska bara ta en tablett i taget.

- Beroende pé hur du svarar pd behandlingen kan ldkaren foresld en hojning eller sénkning av
dosen.

- Om du tar 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 eller 150 mg/37,5 mg/200 mg tabletter, ta inte mer &n 10 tabletter per
dag.

Om du upplever att effekten av Stalevo &r for stark eller for svag eller om du upplever eventuella
biverkningar vénd dig till lakare eller apotekspersonal.

Bild 1

For att 6ppna burken for forsta gangen: 6ppna locket
och tryck sedan med tummen pa forseglingen tills den
bryts. Se bild 1.

Om du har tagit for stor mingd av Stalevo

Om du av misstag har tagit fler Stalevo-tabletter &n du ska kontakta genast lékare eller
apotekspersonal. I hindelse av en dverdosering kan du kénna dig forvirrad eller upprord, din
hjértfrekvens kan vara ldngsammare eller snabbare dn normalt eller sa kan huden, tungan, 6gonen eller
urinen fa fargfordndringar.

Om du har glomt att ta Stalevo

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om det 4r mer én 1 timme till nista dos:
Ta en tablett s snart du kommer ihag och ta nista tablett vid ordinarie tidpunkt.

Om det &r mindre 4n 1 timme till nésta dos:
Ta en tablett s snart du kommer ihdg, vinta 1 timme och ta sedan ytterligare en tablett. Efter det kan
du fortsétta som vanligt.

Se alltid till att det 4r minst en timme mellan Stalevo-doserna, for att undvika eventuella biverkningar.
Om du slutar att ta Stalevo

Sluta inte ta Stalevo annat dn pd uppmaning av din ldkare. I ett sadant fall kan din likare behdva dndra
din 6vriga antiparkinsonmedicinering, speciellt levodopa, for att behalla tillrdcklig symtomkontroll.
Om du plétsligt slutar ta Stalevo och andra antiparkinsonmedel kan det leda till oonskade
biverkningar.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem. Manga biverkningar kan mildras genom att justera dosen.

Om du vid behandling med Stalevo upplever foljande symtom, kontakta genast din likare:

- Dina muskler blir stela eller rycker kraftigt, du lider av skakningar, upphetsning, forvirring,
feber, snabb puls eller kraftiga blodtryckssvéngningar. Dessa kan vara symtom pa malignt
neuroleptikasyndrom (NMS, en sillsynt svar reaktion pa likemedel som anvénds for att
behandla sjukdomar i det centrala nervsystemet) eller rabdomyolys (en séllsynt svér
muskelsjukdom).
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Allergisk reaktion, symtomen kan innefatta nésselfeber, kldda, hudutslag, svullnad av ansikte,
lappar, tunga eller svalg. Detta kan orsaka svarigheter att andas eller att svélja.

Mycket vanliga (kan _forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
- ofrivilliga rorelser (dyskinesier)

- illaméende

- rodbrun missfargning av urinen (ofarlig)

- muskelsmairta

- diarré.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

- tomhets- eller svimningskénsla p.g.a. 14gt blodtryck, hogt blodtryck

- forvarrade symtom pa Parkinsons sjukdom, yrsel, dasighet,

- krakningar, buksmaérta och obehagskénslor, halsbrdnna, muntorrhet, forstoppning

- somnsvarigheter, hallucinationer, forvirring, onormala drommar (inklusive mardrémmar),
trotthet

- mentala fordndringar — inklusive minnesstorningar, oro och depression (eventuellt med
sjdlvmordstankar) hjart- eller artirsjukdom (t.ex. brostsmaértor), oregelbunden hjértfrekvens eller
rytm

- okad tendens att falla

- andfaddhet

- okad svettning, utslag

- muskelkramper, svullnad av benen

- dimsyn

- blodbrist

- minskad aptit, viktminskning

- huvudvirk, ledsmérta

- urinvagsinfektion.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- hjartattack

- tarmblodning

- forédndring i blodets cellbild som kan leda till blddning, onormala leverfunktionsvirden
- krampanfall

- upprordhetskénslor

- psykotiska symtom

- kolit (inflammation i tjocktarmen)

- missfargning av annat &n urin (t ex hud, naglar, har, svett)

- svérighet att svilja

- oformaga att urinera.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

Begir efter hogre doser av Stalevo som dr storre dn det som krévs for att kontrollera motoriska
symtom, ként som dopaminergt dysregleringssyndrom. Vissa patienter upplever svara onormala
ofrivilliga rorelser (dyskinesier), humorsvagningar eller andra biverkningar efter att ha tagit storre
doser av Stalevo.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:
- hepatit (inflammation i levern)
- klada.

Du kan uppleva f6ljande biverkningar:
- Oforméga att std emot impulsen att utféra en handling som kan vara skadlig, vilket kan
inkludera:
- stark impuls att spela extremt mycket trots allvarliga personliga eller familjara konsekvenser:
- foréndrat eller 6kat sexuellt intresse och beteende som beror dig eller andra betydligt, till
exempel en okad sexlust;

54



- okontrollerad dverdriven shopping eller spenderande;
- hetsdtning (dta stora mangder mat under en kort period) eller tvangsmassigt matintag (ata
mer mat dn normalt och mer dn vad som behovs for att tillfredsstilla din hunger).

Beritta for din lakare om du upplever nagot av dessa symptom; man kommer diskutera hur man ska
hantera eller reducera dessa symptom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat 1 bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

5. Hur Stalevo ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgéngsdatumet &r den sista dagen
1 angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

- De aktiva substanserna i Stalevo ir levodopa, karbidopa och entakapon.

- Varje Stalevo 75 mg/18,75 mg/200 mg tablett innehaller 75 mg levodopa, 18,75 mg karbidopa
och 200 mg entakapon.

- Ovriga innehallsimnen i tablettkiirnan ér kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat,
majsstirkelse, mannitol (E421) och povidon (E1201).

- Filmdrageringen innehaller glycerol (85 procent) (E422), hypromellos, magnesiumstearat,
polysorbat 80, rod jarnoxid (E172), sackaros och titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Stalevo 75 mg/18,75 mg/200 mg: ljust rédbruna ovala filmdragerade tabletter méarkta med ”LCE 75”
pa ena sidan.

Stalevo 75 mg/18,75 mg/200 mg tabletter finns i fem olika forpackningsstorlekar (10, 30, 100, 130
eller 175 tabletter). Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo
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Finland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:
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

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

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

Romania
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



Italia Suomi/Finland

Orion Pharma S.r.l. Orion Corporation

Tel: +39 02 67876111 Puh./Tel: +358 10 4261

Kvnpog Sverige

Lifepharma (ZAM) Ltd Orion Pharma AB

TnA.: 4357 22056300 Tel: +46 8 623 6440

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation Orion Pharma (Ireland) Ltd.

Orion Pharma parstavnieciba c/o Allphar Services Ltd.

Tel: +371 20028332 Tel: +353 1 428 7777

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Stalevo 100 mg/25 mg/200 mg filmdragerade tabletter
levodopa/karbidopa/entakapon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ladkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Stalevo dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Stalevo

Hur du tar Stalevo

Eventuella biverkningar

Hur Stalevo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Stalevo ir och vad det anvands for

Stalevo innehaller tre aktiva substanser (levodopa, karbidopa och entakapon) i en filmdragerad tablett.
Stalevo anvénds for behandling av Parkinsons sjukdom.

Parkinsons sjukdom beror pé laga nivaer av damnet dopamin i hjarnan. Levodopa 6kar méngden
dopamin och lindrar dérfor symtomen av Parkinsons sjukdom. Karbidopa och entakapon forbéttrar den
effekt levodopa har pa Parkinsons sjukdom.

2. Vad du behover veta innan du tar Stalevo
Anvind inte Stalevo om du:

- ar allergisk mot levodopa, karbidopa eller entakapon eller ndgot annat innehéllsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- har trdngvinkelglaukom (en 6gonsjukdom)

- har tumdr 1 binjuren

- tar vissa lidkemedel for behandling av depression (kombinationer av selektiva MAO-A- och
MAO-B- himmare, eller icke-selektiva MAO-hdmmare)

- tidigare haft neuroleptiskt malignt syndrom (NMS - detta ar en séllsynt reaktion mot ldkemedel
som anvénds for att behandla allvarlig mental sjukdom)

- tidigare haft icke-traumatisk rabdomyolys (en sdllsynt muskelsjukdom)

- har en allvarlig leversjukdom.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Stalevo om du har eller har haft:

- en hjartattack eller ndgon annan hjartsjukdom inklusive arytmier, eller blodkéarlssjukdom
- astma eller annan lungsjukdom

- leverproblem, din dos kan da behdva justeras

- njursjukdom eller hormonrelaterad sjukdom

- magsar eller krampanfall
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- om du upplever langvarig diarré, kontakta ldkare d& detta kan vara ett tecken pa
tjocktarmsinflammation

- nagon form av allvarlig mental sjukdom, till exempel psykos

- kroniskt vidvinkelglaukom. Din dos kan da behdva justeras och ditt dgontryck kan behdva
kontrolleras.

Rédfraga din ldkare om du tar:

- antipsykotika (lakemedel for behandling av psykos)

- lakemedel som kan orsaka lagt blodtryck nér du reser dig fran en stol eller séng. Du bor vara
medveten om att Stalevo kan forvirra denna effekt.

Radfraga din ldkare om du under behandlingen med Stalevo:

- upplever att dina muskler blir mycket stela eller rycker kraftigt, eller om du lider av skakningar,
upphetsning, forvirring, feber, snabb puls, eller kraftiga blodtryckssvangningar. Om nagot av
detta hénder kontakta genast din léikare.

- kénner dig deprimerad, har sjdlvmordstankar, eller méarker att ditt beteende forandras

- plotsligt faller i somn, eller kinner dig mycket somnig. Om det hinder ska du inte kora bil eller
anvénda maskiner (se dven avsnittet “Korformaga och anvéndning av maskiner”).

- fér ofrivilliga rorelser eller om de forvérrats efter start av Stalevo-behandling. Om detta hinder
kan din ldkare behova dndra din dosering av lakemedel mot Parkinsons sjukdom.

- far diarré, din vikt kan behéva overvakas for att undvika en eventuell kraftig viktminskning

- upplever aptitloshet som forvarras over tid, orkesloshet (svaghet, utmattning) och viktminskning
inom en kort tidsperiod. Om detta hénder bor en allmén lakarundersokning inklusive
leverfunktionstest dvervagas.

- kénner att du vill sluta anvénda Stalevo, se avsnittet ’Om du slutar ta Stalevo™.

Tala om for din ldkare om du eller din familj/vardgivare marker att du utvecklar beroendelika symtom
som leder till ett begér efter storre doser av Stalevo och andra likemedel som anvands for att behandla
Parkinsons sjukdom.

Beritta for din ldkare om du eller din familj/omhéndertagare upptécker att du utvecklar drifter eller
begér att bete dig pa sitt som dr ovanliga for dig, eller du inte kan motsta impulsen, driften eller
frestelsen att bedriva viss aktivitet som kan skada dig sjdlv eller andra. Detta beteende kallas
impulskontrollstorning och kan inkludera tvangsmaéssigt spelande, 6verdrivet matintag eller
spenderande, en onormalt hog sexualdrift eller en upptagenhet med 6kning i sexuella tankar eller
kéanslor. Din ldkare kan behdva se dver din behandling.

Din ldkare kan behova ta regelbundna prover pa dig under langtidsbehandling med Stalevo.
Om du behdver opereras ska du tala om for din ldkare att du tar Stalevo.

Stalevo rekommenderas inte for behandling av extrapyramidala symtom (till exempel ofrivilliga
rorelser, skakningar, muskelstelhet och muskelsammandragningar) orsakade av andra mediciner.

Barn och ungdomar

Erfarenhet av behandling av patienter under 18 ar med Stalevo &r begrénsad. Stalevo rekommenderas
dérfor inte for behandling av barn eller ungdomar.

Andra likemedel och Stalevo

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Ta inte Stalevo om du tar vissa likemedel for behandling av depression (kombinationer av selektiva
MAO-A- och MAO-B-hdmmare, eller icke-selektiva MAO-hdmmare).
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Stalevo kan forstirka effekten och biverkningarna av vissa ldkemedel. Detta inkluderar:

- lakemedel for behandling av depression sdsom moklobemid, amitriptylin, desipramin,
maprotilin, venlafaxin och paroxetin

- rimiterol och isoprenalin, som anvénds for att behandla sjukdomar i luftvigarna

- adrenalin som anvénds vid svéra allergiska reaktioner

- noradrenalin, dopamin och dobutamin, som anvinds for att behandla hjértsjukdomar och lagt
blodtryck

- alfa-metyldopa, som anvinds for att behandla hogt blodtryck

- apomorfin, som anvénds for att behandla Parkinsons sjukdom

Vissa ldkemedel kan forsvaga effekten av Stalevo. Dessa ér:
- dopaminantagonister som anvénds for att behandla mental sjukdom, illaméende och krékningar
- fenytoin som anvinds for att forhindra krampryckningar

- papaverin som anvands for muskelavslappning

Stalevo kan forsdmra upptaget av jarn. Ta dérfor inte Stalevo och jérntillskott samtidigt utan med
minst 2-3 timmars mellanrum.

Stalevo med mat och dryck

Stalevo kan tas med eller utan mat. Hos vissa patienter kan Stalevo upptas sdmre om det tas samtidigt
med eller kort efter att man étit proteinrik foda (som kétt, fisk, mjélkprodukter, {frd och nétter).
Kontakta din ldkare om du tror det géller dig.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvéinder detta lakemedel.

Du bér inte amma nér du behandlas med Stalevo.
Korformaga och anvindning av maskiner

Stalevo kan sénka ditt blodtryck, vilket kan orsaka att du kinner dig virrig eller yr. Var dérfor sarskilt
forsiktig om du kor bil eller anvénder verktyg eller maskiner.

Om du kédnner dig mycket dasig eller om du ibland pl6tsligt somnar, vénta tills du kdnner dig fullt
vaken innan du kor bil eller gor ndgot annat som kréver att du dr uppmérksam. Annars kan du utsitta
dig sjélv eller andra for skada eller dod.

Stalevo innehaller sackaros

Stalevo innehaller sackaros (1,6 mg/tablett). Om du inte tél vissa sockerarter, bor du kontakta din
ldkare innan du tar denna medicin.

Detta ladkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per maximal rekommenderad daglig
dos, d.v.s. dr nést intill “natriumfritt”.
3. Hur du tar Stalevo

Anvind alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga lakare
eller apotekspersonal om du ar oséker.

For vuxna och édldre:
- Din ldkare informerar dig om exakt hur ménga tabletter du ska ta varje dag.
- Det &r inte meningen att tabletterna ska delas eller brytas i smabitar.
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- Du ska bara ta en tablett i taget.

- Beroende pa hur du svarar pa behandlingen kan lékaren foresld en hojning eller sénkning av
dosen.

- Om du tar 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 eller 150 mg/37,5 mg/200 mg, ta inte mer &n 10 tabletter av den hér
styrkan per dag.

Om du upplever att effekten av Stalevo &r for stark eller for svag eller om du upplever eventuella
biverkningar vénd dig till lakare eller apotekspersonal.

Bild 1

For att 6ppna burken for forsta gangen: 6ppna locket
och tryck sedan med tummen pa forseglingen tills den
bryts. Se bild 1.

Om du har tagit for stor mingd av Stalevo

Om du av misstag har tagit fler Stalevo-tabletter 4n du ska kontakta genast lékare eller
apotekspersonal. I héindelse av en dverdosering kan du kénna dig forvirrad eller upprord, din
hjértfrekvens kan vara ldngsammare eller snabbare dn normalt eller sa kan huden, tungan, 6gonen eller
urinen fa fargfordndringar.

Om du har glomt att ta Stalevo

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om det 4r mer &n 1 timme till nésta dos:
Ta en tablett s snart du kommer ihdg och ta nista tablett vid ordinarie tidpunkt.

Om det 4r mindre &n 1 timme till nésta dos:
Ta en tablett s snart du kommer ihdg, vénta 1 timme och ta sedan ytterligare en tablett. Efter det kan
du fortsétta som vanligt.

Se alltid till att det 4r minst en timme mellan Stalevo-doserna, for att undvika eventuella biverkningar.
Om du slutar att ta Stalevo

Sluta inte ta Stalevo annat &n pd uppmaning av din ldkare. I ett sadant fall kan din likare behdva dndra
din 6vriga antiparkinsonmedicinering, speciellt levodopa, for att behalla tillrédcklig symtomkontroll.
Om du plétsligt slutar ta Stalevo och andra antiparkinsonmedel kan det leda till o6nskade
biverkningar.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem. Manga biverkningar kan mildras genom att justera dosen.

Om du vid behandling med Stalevo upplever foljande symtom, kontakta genast din liikare:

- Dina muskler blir stela eller rycker kraftigt, du lider av skakningar, upphetsning, forvirring,
feber, snabb puls eller kraftiga blodtryckssvéingningar. Dessa kan vara symtom pa malignt
neuroleptikasyndrom (NMS, en sillsynt svar reaktion pa likemedel som anvénds for att
behandla sjukdomar i det centrala nervsystemet) eller rabdomyolys (en séllsynt svér
muskelsjukdom).
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Allergisk reaktion, symtomen kan innefatta néisselfeber, kldda, hudutslag, svullnad av ansikte,
lappar, tunga eller svalg. Detta kan orsaka svarigheter att andas eller att svélja.

Mycket vanliga (kan _forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
- ofrivilliga rorelser (dyskinesier)

- illaméende

- rodbrun missfargning av urinen (ofarlig)

- muskelsmairta

- diarré.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

- tomhets- eller svimningskénsla p.g.a. 14gt blodtryck, hogt blodtryck

- forvarrade symtom pa Parkinsons sjukdom, yrsel, dasighet

- krakningar, buksmaérta och obehagskénslor, halsbrdnna, muntorrhet, forstoppning

- somnsvarigheter, hallucinationer, forvirring, onormala drommar (inklusive mardrémmar),
trotthet

- mentala fordndringar — inklusive minnesstorningar, oro och depression (eventuellt med
sjdlvmordstankar) hjart- eller artiarsjukdom (t.ex. brostsmértor), oregelbunden hjértfrekvens eller
rytm

- okad tendens att falla

- andfaddhet

- okad svettning, utslag

- muskelkramper, svullnad av benen

- dimsyn

- blodbrist

- minskad aptit, viktminskning

- huvudvirk, ledsmérta

- urinvagsinfektion.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- hjartattack

- tarmblodning

- forédndring i blodets cellbild som kan leda till blddning, onormala leverfunktionsvirden
- krampanfall

- upprordhetskénslor

- psykotiska symtom

- kolit (inflammation i tjocktarmen)

- missfargning av annat &n urin ( t ex hud, naglar, har, svett)
- svérighet att svilja

- oformaga att urinera.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

Begir efter hogre doser av Stalevo som dr storre dn det som krévs for att kontrollera motoriska
symtom, ként som dopaminergt dysregleringssyndrom. Vissa patienter upplever svara onormala
ofrivilliga rorelser (dyskinesier), humorsvagningar eller andra biverkningar efter att ha tagit storre
doser av Stalevo.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:
- hepatit (inflammation i levern)
- klada.

Du kan uppleva f6ljande biverkningar:
- Oforméga att std emot impulsen att utféra en handling som kan vara skadlig, vilket kan
inkludera:
- stark impuls att spela extremt mycket trots allvarliga personliga eller familjara konsekvenser:
- foréndrat eller 6kat sexuellt intresse och beteende som beror dig eller andra betydligt, till
exempel en okad sexlust;
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- okontrollerad dverdriven shopping eller spenderande;
- hetsdtning (dta stora mangder mat under en kort period) eller tvangsmassigt matintag (dta
mer mat dn normalt och mer dn vad som behovs for att tillfredsstilla din hunger).

Beritta for din lakare om du upplever nagot av dessa symptom; man kommer diskutera hur man ska
hantera eller reducera dessa symptom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat 1 bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

5. Hur Stalevo ska forvaras
Forvara detta ladkemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgéngsdatumet &r den sista dagen
1 angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

- De aktiva substanserna i Stalevo ir levodopa, karbidopa och entakapon.

- Varje 100 mg/25 mg/200 mg tablett innehaller 100 mg levodopa, 25 mg karbidopa och 200 mg
entakapon.

- Ovriga innehallsimnen i tablettkéirnan #r kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat,
majsstirkelse, mannitol (E421) och povidon (E1201).

- Filmdrageringen innehaller glycerol (85 procent) (E422), hypromellos, magnesiumstearat,
polysorbat 80, rod jarnoxid (E172), sackaros, titandioxid (E171) och gul jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Stalevo 100 mg/25 mg/200 mg: brun- eller grardda ovala filmdragerade tabletter utan skara méarkta
med ”LCE 100” pé ena sidan.

Stalevo finns i sex olika forpackningsstorlekar (10, 30, 100, 130, 175 och 250 tabletter). Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo
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Finland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:
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

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

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

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

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o
Tel: +420 234 703 305
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Italia Suomi/Finland

Orion Pharma S.r.l. Orion Corporation

Tel: +39 02 67876111 Puh./Tel: +358 10 4261

Kvnpog Sverige

Lifepharma (ZAM) Ltd Orion Pharma AB

TnA.: 4357 22056300 Tel: +46 8 623 6440

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation Orion Pharma (Ireland) Ltd.

Orion Pharma parstavnieciba c/o Allphar Services Ltd.

Tel: +371 20028332 Tel: +353 1 428 7777

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Stalevo 125 mg/31,25 mg/200 mg filmdragerade tabletter
levodopa/karbidopa/entakapon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ladkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Stalevo dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Stalevo

Hur du tar Stalevo

Eventuella biverkningar

Hur Stalevo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Stalevo ir och vad det anvands for

Stalevo innehaller tre aktiva substanser (levodopa, karbidopa och entakapon) i en filmdragerad tablett.
Stalevo anvénds for behandling av Parkinsons sjukdom.

Parkinsons sjukdom beror pé laga nivaer av damnet dopamin i hjarnan. Levodopa 6kar méngden
dopamin och lindrar dérfor symtomen av Parkinsons sjukdom. Karbidopa och entakapon forbéttrar den
effekt levodopa har pa Parkinsons sjukdom.

2. Vad du behover veta innan du tar Stalevo
Anvind inte Stalevo om du:

- ar allergisk mot levodopa, karbidopa eller entakapon eller ndgot annat innehéllsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- har trdngvinkelglaukom (en 6gonsjukdom)

- har tumdr 1 binjuren

- tar vissa ldkemedel for behandling av depression (kombinationer av selektiva MAO-A- och
MAO-B- himmare, eller icke-selektiva MAO-hdmmare)

- tidigare haft neuroleptiskt malignt syndrom (NMS - detta ar en séllsynt reaktion mot ldkemedel
som anvénds for att behandla allvarlig mental sjukdom)

- tidigare haft icke-traumatisk rabdomyolys (en sdllsynt muskelsjukdom)

- har en allvarlig leversjukdom.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Stalevo om du har eller har haft:

- en hjartattack eller ndgon annan hjartsjukdom inklusive arytmier, eller blodkéarlssjukdom
- astma eller annan lungsjukdom

- leverproblem, din dos kan da behdva justeras

- njursjukdom eller hormonrelaterad sjukdom

- magsar eller krampanfall
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- om du upplever langvarig diarré, kontakta ldkare d& detta kan vara ett tecken pa
tjocktarmsinflammation

- nagon form av allvarlig mental sjukdom, till exempel psykos

- kroniskt vidvinkelglaukom. Din dos kan da behdva justeras och ditt dgontryck kan behdva
kontrolleras.

Rédfraga din ldkare om du tar:

- antipsykotika (lakemedel for behandling av psykos)

- lakemedel som kan orsaka lagt blodtryck nér du reser dig fran en stol eller séng. Du bor vara
medveten om att Stalevo kan forvirra denna effekt.

Radfraga din ldkare om du under behandlingen med Stalevo:

- upplever att dina muskler blir mycket stela eller rycker kraftigt, eller om du lider av skakningar,
upphetsning, forvirring, feber, snabb puls, eller kraftiga blodtryckssvangningar. Om nagot av
detta hénder kontakta genast din léikare.

- kénner dig deprimerad, har sjdlvmordstankar, eller méarker att ditt beteende forandras

- plotsligt faller i somn, eller kinner dig mycket somnig. Om det hinder ska du inte kora bil eller
anvénda maskiner (se dven avsnittet “Korformaga och anvéndning av maskiner”).

- fér ofrivilliga rorelser eller om de forvérrats efter start av Stalevo-behandling. Om detta hinder
kan din ldkare behova dndra din dosering av lakemedel mot Parkinsons sjukdom.

- fér diarré, din vikt kan behdva 6vervakas for att undvika en eventuell kraftig viktminskning

- upplever aptitloshet som forvarras over tid, orkesloshet (svaghet, utmattning) och viktminskning
inom en kort tidsperiod. Om detta hénder bor en allmén ldkarundersokning inklusive
leverfunktionstest dvervagas.

- kénner att du vill sluta anvénda Stalevo, se avsnittet ’Om du slutar ta Stalevo™.

Tala om for din ldkare om du eller din familj/vardgivare marker att du utvecklar beroendelika symtom
som leder till ett begér efter storre doser av Stalevo och andra likemedel som anviands for att behandla
Parkinsons sjukdom.

Beritta for din ldkare om du eller din familj/omhéndertagare upptécker att du utvecklar drifter eller
begér att bete dig pa sétt som dr ovanliga for dig, eller du inte kan motsta impulsen, driften eller
frestelsen att bedriva viss aktivitet som kan skada dig sjdlv eller andra. Detta beteende kallas
impulskontrollstorning och kan inkludera tvangsmaéssigt spelande, 6verdrivet matintag eller
spenderande, en onormalt hog sexualdrift eller en upptagenhet med 6kning i sexuella tankar eller
kéanslor. Din ldkare kan behdva se dver din behandling.

Din ldkare kan behova ta regelbundna prover pa dig under langtidsbehandling med Stalevo.
Om du behdver opereras ska du tala om for din ldkare att du tar Stalevo.

Stalevo rekommenderas inte for behandling av extrapyramidala symtom (till exempel oftrivilliga
rorelser, skakningar, muskelstelhet och muskelsammandragningar) orsakade av andra mediciner.

Barn och ungdomar

Erfarenhet av behandling av patienter under 18 ar med Stalevo &r begrénsad. Stalevo rekommenderas
dérfor inte for behandling av barn eller ungdomar.

Andra likemedel och Stalevo

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Ta inte Stalevo om du tar vissa likemedel for behandling av depression (kombinationer av selektiva
MAO-A- och MAO-B-hdmmare, eller icke-selektiva MAO-hdmmare).
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Stalevo kan forstirka effekten och biverkningarna av vissa ldkemedel. Detta inkluderar:

- lakemedel for behandling av depression sdésom moklobemid, amitriptylin, desipramin,
maprotilin, venlafaxin och paroxetin

- rimiterol och isoprenalin, som anvénds for att behandla sjukdomar i luftvdgarna

- adrenalin som anvinds vid svéra allergiska reaktioner

- noradrenalin, dopamin och dobutamin, som anvinds for att behandla hjértsjukdomar och lagt
blodtryck

- alfa-metyldopa, som anvinds for att behandla hogt blodtryck

- apomorfin, som anvénds for att behandla Parkinsons sjukdom

Vissa ldkemedel kan forsvaga effekten av Stalevo. Dessa ér:
- dopaminantagonister som anvénds for att behandla mental sjukdom, illamé&ende och krékningar
- fenytoin som anvinds for att forhindra krampryckningar

- papaverin som anvands for muskelavslappning

Stalevo kan forsdmra upptaget av jarn. Ta dérfor inte Stalevo och jérntillskott samtidigt utan med
minst 2-3 timmars mellanrum.

Stalevo med mat och dryck

Stalevo kan tas med eller utan mat. Hos vissa patienter kan Stalevo upptas sdmre om det tas samtidigt
med eller kort efter att man é&tit proteinrik foda (som kott, fisk, mjélkprodukter, {fro och nétter).
Kontakta din ldkare om du tror det géller dig.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel

Du bér inte amma nér du behandlas med Stalevo.
Korformaga och anvindning av maskiner

Stalevo kan sénka ditt blodtryck, vilket kan orsaka att du kinner dig virrig eller yr. Var dérfor sarskilt
forsiktig om du kor bil eller anvénder verktyg eller maskiner.

Om du kédnner dig mycket dasig eller om du ibland pl6tsligt somnar, vénta tills du kdnner dig fullt
vaken innan du kor bil eller gor ndgot annat som kréver att du dr uppmérksam. Annars kan du utsitta
dig sjélv eller andra for skada eller dod.

Stalevo innehaller sackaros

Stalevo innehaller sackaros (1,6 mg/tablett). Om du inte tél vissa sockerarter, bor du kontakta din
ldkare innan du tar denna medicin.

Detta ladkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per maximal rekommenderad daglig
dos, d.v.s. dr nést intill “natriumfritt”.
3. Hur du tar Stalevo

Anvind alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga lakare
eller apotekspersonal om du ar oséker.

For vuxna och édldre:
- Din ldkare informerar dig om exakt hur ménga tabletter du ska ta varje dag.
- Det &r inte meningen att tabletterna ska delas eller brytas i smabitar.
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- Du ska bara ta en tablett i taget.

- Beroende pé hur du svarar pd behandlingen kan ldkaren foresld en hojning eller sénkning av
dosen.

- Om du tar 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 eller 150 mg/37,5 mg/200 mg, ta inte mer &n 10 tabletter av den hér
styrkan per dag.

Om du upplever att effekten av Stalevo &r for stark eller for svag eller om du upplever eventuella
biverkningar vénd dig till lakare eller apotekspersonal.

Bild 1

For att 6ppna burken for forsta gangen: 6ppna locket
och tryck sedan med tummen pa forseglingen tills den
bryts. Se bild 1.

Om du har tagit for stor mingd av Stalevo

Om du av misstag har tagit fler Stalevo-tabletter &n du ska kontakta genast lékare eller
apotekspersonal. I héindelse av en dverdosering kan du kénna dig forvirrad eller upprord, din
hjértfrekvens kan vara ldngsammare eller snabbare dn normalt eller sa kan huden, tungan, 6gonen eller
urinen fa fargfordndringar.

Om du har glomt att ta Stalevo

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om det 4r mer &n 1 timme till nésta dos:
Ta en tablett s snart du kommer ihag och ta nista tablett vid ordinarie tidpunkt.

Om det &r mindre 4n 1 timme till nésta dos:
Ta en tablett s snart du kommer ihdg, vinta 1 timme och ta sedan ytterligare en tablett. Efter det kan
du fortsétta som vanligt.

Se alltid till att det 4r minst en timme mellan Stalevo-doserna, for att undvika eventuella biverkningar.
Om du slutar att ta Stalevo

Sluta inte ta Stalevo annat dn pa uppmaning av din ldkare. I ett sddant fall kan din ldkare behéva dndra
din 6vriga antiparkinsonmedicinering, speciellt levodopa, for att behalla tillrdcklig symtomkontroll.
Om du plétsligt slutar ta Stalevo och andra antiparkinsonmedel kan det leda till oonskade
biverkningar.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem. Manga biverkningar kan mildras genom att justera dosen.

Om du vid behandling med Stalevo upplever foljande symtom, kontakta genast din liikare:

- Dina muskler blir stela eller rycker kraftigt, du lider av skakningar, upphetsning, forvirring,
feber, snabb puls eller kraftiga blodtryckssvéngningar. Dessa kan vara symtom pa malignt
neuroleptikasyndrom (NMS, en sillsynt svar reaktion pa likemedel som anvénds for att
behandla sjukdomar i det centrala nervsystemet) eller rabdomyolys (en séllsynt svér
muskelsjukdom).
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Allergisk reaktion, symtomen kan innefatta nisselfeber, klada, hudutslag, svullnad av ansikte,
lappar, tunga eller svalg. Detta kan orsaka svarigheter att andas eller att svélja.

Mycket vanliga (kan _forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
- ofrivilliga rorelser (dyskinesier)

- illaméende

- rodbrun missfargning av urinen (ofarlig)

- muskelsmairta

- diarré.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

- tomhets- eller svimningskénsla p.g.a. 14gt blodtryck, hogt blodtryck

- forvarrade symtom pa Parkinsons sjukdom,yrsel, dasighet

- krakningar, buksmaérta och obehagskénslor, halsbrdnna, muntorrhet, forstoppning

- somnsvarigheter, hallucinationer, forvirring, onormala drommar (inklusive mardrémmar),
trotthet

- mentala fordndringar — inklusive minnesstorningar, oro och depression (eventuellt med
sjdlvmordstankar)

- hjért- eller artirsjukdom (t.ex. brostsmértor), oregelbunden hjirtfrekvens eller rytm

- okad tendens att falla

- andfaddhet

- okad svettning, utslag

- muskelkramper, svullnad av benen

- dimsyn

- blodbrist

- minskad aptit, viktminskning

- huvudvirk, ledsmérta

- urinvagsinfektion.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- hjartattack

- tarmblodning

- forédndring i blodets cellbild som kan leda till blddning, onormala leverfunktionsvirden
- krampanfall

- upprordhetskénslor

- psykotiska symtom

- kolit (inflammation i tjocktarmen)

- missfargning av annat &n urin (t ex hud, naglar, har, svett)
- svérighet att svilja

- oformaga att urinera.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

Begir efter hogre doser av Stalevo som dr storre dn det som krévs for att kontrollera motoriska
symtom, ként som dopaminergt dysregleringssyndrom. Vissa patienter upplever svara onormala
ofrivilliga rorelser (dyskinesier), humorsvagningar eller andra biverkningar efter att ha tagit storre
doser av Stalevo.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:
- hepatit (inflammation i levern)
- klada.

Du kan uppleva f6ljande biverkningar:
- Oforméga att std emot impulsen att utféra en handling som kan vara skadlig, vilket kan
inkludera:
- stark impuls att spela extremt mycket trots allvarliga personliga eller familjara konsekvenser:
- foréndrat eller 6kat sexuellt intresse och beteende som beror dig eller andra betydligt, till
exempel en okad sexlust;
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- okontrollerad dverdriven shopping eller spenderande;
- hetsdtning (dta stora mangder mat under en kort period) eller tvingsmassigt matintag (ata
mer mat dn normalt och mer dn vad som behovs for att tillfredsstilla din hunger).

Beritta for din ldkare om du upplever nagot av dessa symptom; man kommer diskutera hur man
ska hantera eller reducera dessa symptom.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

S. Hur Stalevo ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen
1 angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna i Stalevo dr levodopa, karbidopa och entakapon.

- Varje Stalevo 125 mg/31,25 mg/200 mg tablett innehaller 125 mg levodopa, 31,25 mg
karbidopa och 200 mg entakapon.

- Ovriga innehallsimnen i tablettkérnan ir kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat,
majsstirkelse, mannitol (E421) och povidon (E1201).

- Filmdrageringen innehaller glycerol (85 procent) (E422), hypromellos, magnesiumstearat,
polysorbat 80, rod jarnoxid (E172), sackaros och titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Stalevo 125 mg/31,25 mg/200 mg: ljust rddbruna ovala filmdragerade tabletter méirkta med "LCE
125” pa ena sidan.

Stalevo 125 mg/31,25 mg/200 mg tabletter finns i fem olika forpackningsstorlekar (10, 30, 100, 130
eller 175 tabletter). Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo
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Finland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:
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

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

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

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

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o
Tel: +420 234 703 305
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Italia Suomi/Finland

Orion Pharma S.r.l. Orion Corporation

Tel: +39 02 67876111 Puh./Tel: +358 10 4261

Kvnpog Sverige

Lifepharma (ZAM) Ltd Orion Pharma AB

TnA.: 4357 22056300 Tel: +46 8 623 6440

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation Orion Pharma (Ireland) Ltd.

Orion Pharma parstavnieciba c/o Allphar Services Ltd.

Tel: +371 20028332 Tel: +353 1 428 7777

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Stalevo 150 mg/37,5 mg/200 mg filmdragerade tabletter
levodopa/karbidopa/entakapon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ladkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Stalevo dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Stalevo

Hur du tar Stalevo

Eventuella biverkningar

Hur Stalevo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Stalevo ir och vad det anvands for

Stalevo innehaller tre aktiva substanser (levodopa, karbidopa och entakapon) i en filmdragerad tablett.
Stalevo anvénds for behandling av Parkinsons sjukdom.

Parkinsons sjukdom beror pé laga nivaer av damnet dopamin i hjarnan. Levodopa 6kar méngden
dopamin och lindrar dérfor symtomen av Parkinsons sjukdom. Karbidopa och entakapon forbéttrar den
effekt levodopa har pa Parkinsons sjukdom.

2. Vad du behover veta innan du tar Stalevo
Anvind inte Stalevo om du:

- ar allergisk mot levodopa, karbidopa eller entakapon eller ndgot annat innehéllsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- har trdngvinkelglaukom (en 6gonsjukdom)

- har tumdr 1 binjuren

- tar vissa lidkemedel for behandling av depression (kombinationer av selektiva MAO-A- och
MAO-B- himmare, eller icke-selektiva MAO-hdmmare)

- tidigare haft neuroleptiskt malignt syndrom (NMS - detta ar en séllsynt reaktion mot ldkemedel
som anvénds for att behandla allvarlig mental sjukdom)

- tidigare haft icke-traumatisk rabdomyolys (en sdllsynt muskelsjukdom)

- har en allvarlig leversjukdom.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Stalevo om du har eller har haft:

- en hjartattack eller ndgon annan hjartsjukdom inklusive arytmier, eller blodkéarlssjukdom
- astma eller annan lungsjukdom

- leverproblem, din dos kan da behdva justeras

- njursjukdom eller hormonrelaterad sjukdom

- magsar eller krampanfall
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- om du upplever langvarig diarré, kontakta ldkare d& detta kan vara ett tecken pa
tjocktarmsinflammation

- nagon form av allvarlig mental sjukdom, till exempel psykos

- kroniskt vidvinkelglaukom. Din dos kan da behdva justeras och ditt dgontryck kan behdva
kontrolleras.

Rédfraga din ldkare om du tar:

- antipsykotika (lakemedel for behandling av psykos)

- lakemedel som kan orsaka lagt blodtryck nér du reser dig fran en stol eller séng. Du bor vara
medveten om att Stalevo kan forvirra denna effekt.

Radfraga din ldkare om du under behandlingen med Stalevo:

- upplever att dina muskler blir mycket stela eller rycker kraftigt, eller om du lider av skakningar,
upphetsning, forvirring, feber, snabb puls, eller kraftiga blodtryckssviangningar. Om nagot av
detta hénder kontakta genast din léikare.

- kénner dig deprimerad, har sjdlvmordstankar, eller méarker att ditt beteende forandras

- plotsligt faller i somn, eller kinner dig mycket somnig. Om det hinder ska du inte kora bil eller
anvénda maskiner (se dven avsnittet “Korformaga och anvéndning av maskiner”).

- fér ofrivilliga rorelser eller om de forvérrats efter start av Stalevo-behandling. Om detta hinder
kan din ldkare behova dndra din dosering av lakemedel mot Parkinsons sjukdom.

- fér diarré, din vikt kan behdva 6vervakas for att undvika en eventuell kraftig viktminskning

- upplever aptitloshet som forvarras over tid, orkesloshet (svaghet, utmattning) och viktminskning
inom en kort tidsperiod. Om detta hénder bor en allmén lakarundersokning inklusive
leverfunktionstest dvervagas.

- kénner att du vill sluta anvénda Stalevo, se avsnittet ’Om du slutar ta Stalevo™.

Tala om for din ldkare om du eller din familj/vardgivare marker att du utvecklar beroendelika symtom
som leder till ett begér efter storre doser av Stalevo och andra likemedel som anvands for att behandla
Parkinsons sjukdom.

Beritta for din ldkare om du eller din familj/omhéndertagare upptécker att du utvecklar drifter eller
begér att bete dig pa sétt som dr ovanliga for dig, eller du inte kan motstd impulsen, driften eller
frestelsen att bedriva viss aktivitet som kan skada dig sjdlv eller andra. Detta beteende kallas
impulskontrollstorning och kan inkludera tvangsmaéssigt spelande, 6verdrivet matintag eller
spenderande, en onormalt hog sexualdrift eller en upptagenhet med 6kning i sexuella tankar eller
kéanslor. Din ldkare kan behdva se dver din behandling.

Din ldkare kan behova ta regelbundna prover pa dig under langtidsbehandling med Stalevo.
Om du behdver opereras ska du tala om for din ldkare att du tar Stalevo.

Stalevo rekommenderas inte for behandling av extrapyramidala symtom (till exempel ofrivilliga
rorelser, skakningar, muskelstelhet och muskelsammandragningar) orsakade av andra mediciner.

Barn och ungdomar

Erfarenhet av behandling av patienter under 18 ar med Stalevo &r begrénsad. Stalevo rekommenderas
dérfor inte for behandling av barn eller ungdomar.

Andra likemedel och Stalevo

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Ta inte Stalevo om du tar vissa likemedel for behandling av depression (kombinationer av selektiva
MAO-A- och MAO-B-hdmmare, eller icke-selektiva MAO-hdmmare).
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Stalevo kan forstirka effekten och biverkningarna av vissa ldkemedel. Detta inkluderar:

- ldkemedel for behandling av depression sésom moklobemid, amitriptylin, desipramin, maprotilin,
venlafaxin och paroxetin

- rimiterol och isoprenalin, som anvénds for att behandla sjukdomar i luftvdgarna

- adrenalin, som anvénds vid svara allergiska reaktioner

- noradrenalin, dopamin och dobutamin, som anvénds for att behandla hjértsjukdomar och lagt
blodtryck

- alfa-metyldopa, som anvénds for att behandla hogt blodtryck

- apomorfin, som anvénds for att behandla Parkinsons sjukdom

Vissa ldkemedel kan forsvaga effekten av Stalevo. Dessa ér:
- dopaminantagonister som anvands for att behandla mental sjukdom, illaméende och krékningar
- fenytoin som anvénds for att férhindra krampryckningar

- papaverin som anvinds for muskelavslappning

Stalevo kan forsdmra upptaget av jarn. Ta dérfor inte Stalevo och jérntillskott samtidigt utan med
minst 2-3 timmars mellanrum.

Stalevo med mat och dryck

Stalevo kan tas med eller utan mat. Hos vissa patienter kan Stalevo upptas sdmre om det tas samtidigt
med eller kort efter att man &tit proteinrik foda (som kott, fisk, mjolkprodukter, fré och notter).
Kontakta din ldkare om du tror det géller dig.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvéinder detta lakemedel.

Du bér inte amma nér du behandlas med Stalevo.
Korformaga och anvindning av maskiner

Stalevo kan sénka ditt blodtryck, vilket kan orsaka att du kinner dig virrig eller yr. Var dérfor sarskilt
forsiktig om du kor bil eller anvénder verktyg eller maskiner.

Om du kédnner dig mycket dasig eller om du ibland pl6tsligt somnar, vénta tills du kdnner dig fullt
vaken innan du kor bil eller gor ndgot annat som kréver att du &r uppméarksam. Annars kan du utsitta
dig sjélv eller andra for skada eller dod.

Stalevo innehaller sackaros och natrium

Stalevo innehaller sackaros (1,9 mg/tablett). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

Detta ladkemedel innehéller 2,6 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) i varje tablett. Den
maximala rekommenderade dagliga dosen (10 tabletter) innehaller 26 mg natrium. Detta motsvarar
1,3 % av det rekommenderade, maximala dagliga intaget av natrium via kosten for en vuxen.

3. Hur du tar Stalevo

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga lakare
eller apotekspersonal om du ar oséker.

For vuxna och éldre:
- Din ldkare informerar dig om exakt hur manga tabletter du ska ta varje dag.
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- Det ér inte meningen att tabletterna ska delas eller brytas i smabitar.

- Du ska bara ta en tablett i taget.

- Beroende pé hur du svarar pa behandlingen kan ldkaren foresla en hojning eller sdnkning av
dosen.

- Om du tar 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 eller 150 mg/37,5 mg/200 mg tabletter, ta inte mer &n 10 tabletter av
den hér styrkan per dag.

Om du upplever att effekten av Stalevo ér for stark eller for svag eller om du upplever eventuella
biverkningar vénd dig till likare eller apotekspersonal.

Bild 1

For att 6ppna burken for forsta gangen: Oppna locket
och tryck sedan med tummen pa forseglingen tills den
bryts. Se bild 1.

Om du har tagit for stor méngd av Stalevo

Om du av misstag har tagit fler Stalevo-tabletter 4n du ska kontakta genast lékare eller
apotekspersonal. I hidndelse av en 6verdosering kan du kénna dig forvirrad eller upprord, din
hjértfrekvens kan vara ld&ngsammare eller snabbare &n normalt eller s kan huden, tungan, 6gonen eller
urinen fa fargfordndringar.

Om du har glomt att ta Stalevo

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om det dr mer &n 1 timme till nésta dos:
Ta en tablett s snart du kommer ihdg och ta nésta tablett vid ordinarie tidpunkt.

Om det dr mindre &n 1 timme till nésta dos:
Ta en tablett sa snart du kommer ihag, véinta 1 timme och ta sedan ytterligare en tablett. Efter det kan
du fortsdtta som vanligt.

Se alltid till att det 4r minst en timme mellan Stalevo-doserna, for att undvika eventuella biverkningar.
Om du slutar att ta Stalevo

Sluta inte ta Stalevo annat dn pd uppmaning av din ldkare. I ett sadant fall kan din likare behdva dndra
din 6vriga antiparkinsonmedicinering, speciellt levodopa, for att behalla tillracklig symtomkontroll.
Om du plétsligt slutar att ta Stalevo och andra antiparkinsonmedel kan det leda till o6nskade

biverkningar.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem. Ménga biverkningar kan mildras genom att justera dosen.

Om du vid behandling med Stalevo upplever foljande symtom, kontakta genast din léikare:

- Dina muskler blir stela eller rycker kraftigt, du lider av skakningar, upphetsning, forvirring,
feber, snabb puls eller kraftiga blodtryckssvangningar. Dessa kan vara symtom pa malignt
neuroleptikasyndrom (NMS, en sillsynt svar reaktion pé ladkemedel som anvénds for att
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behandla sjukdomar i det centrala nervsystemet) eller rabdomyolys (en séllsynt svér
muskelsjukdom).

- Allergisk reaktion, symtomen kan innefatta nasselfeber, klada, hudutslag, svullnad av ansikte,
lappar, tunga eller svalg. Detta kan orsaka svarigheter att andas eller att svélja.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
- ofrivilliga rorelser (dyskinesier)

- illaméende

- rodbrun missférgning av urinen (ofarlig)

- muskelsmairta

- diarré.

anllg (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

tomhets- eller svimningskénsla p.g.a. 1agt blodtryck, hogt blodtryck

- forvirrade symtom pé Parkinsons sjukdom, yrsel, dasighet

- krékningar, buksmaérta och obehagskénslor, halsbrdnna, muntorrhet, férstoppning

- somnsvarigheter, hallucinationer, forvirring, onormala drémmar (inklusive mardrommar),
trotthet

- mentala fordndringar — inklusive minnesstorningar, oro och depression (eventuellt med
sjalvmordstankar) hjart- eller artarsjukdom (t.ex. brostsmartor), oregelbunden hjértfrekvens eller
rytm

- okad tendens att falla

- andfaddhet

- okad svettning, utslag

- muskelkramper, svullnad av benen

- dimsyn

- blodbrist

- minskad aptit, viktminskning

- huvudvirk, ledsmérta

- urinvagsinfektion.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
hjartattack

- tarmblodning

- forédndring i blodets cellbild som kan leda till blddning, onormala leverfunktionsvarden

- krampanfall

- upprordhetskénslor

- psykotiska symtom

- kolit (inflammation i tjocktarmen)

- missférgning av annat &n urin (t ex hud, naglar, hér, svett)

- svérighet att svilja

- oférmaga att urinera.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

Begir efter hogre doser av Stalevo som é&r storre dn det som kravs for att kontrollera motoriska
symtom, ként som dopaminergt dysregleringssyndrom. Vissa patienter upplever svara onormala
ofrivilliga rorelser (dyskinesier), humdrsvagningar eller andra biverkningar efter att ha tagit storre
doser av Stalevo.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:
- hepatit (inflammation i levern)
- klada.

Du kan uppleva f6ljande biverkningar:

- Oforméga att std emot impulsen att utfora en handling som kan vara skadlig, vilket kan
inkludera:
- stark impuls att spela extremt mycket trots allvarliga personliga eller familjara konsekvenser:
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- forindrat eller 6kat sexuellt intresse och beteende som beror dig eller andra betydligt, till
exempel en 0kad sexlust;

- okontrollerad dverdriven shopping eller spenderande;

- hetsétning (dta stora méngder mat under en kort period) eller tvingsméssigt matintag (dta
mer mat 4n normalt och mer &n vad som behovs for att tillfredsstédlla din hunger).

Beritta for din ldkare om du upplever nagot av dessa symptom; man kommer diskutera hur man
ska hantera eller reducera dessa symptom.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat 1 bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

S. Hur Stalevo ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgédngsdatumet &r den sista dagen
1 angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

- De aktiva substanserna i Stalevo ir levodopa, karbidopa och entakapon.

- Varje 150 mg/37,5 mg/200 mg tablett innehaller 150 mg levodopa, 37,5 mg karbidopa och
200 mg entakapon.

- Ovriga innehallsimnen i tablettkéirnan #r kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat,
majsstirkelse, mannitol (E421) och povidon (E1201).

- Filmdrageringen innehaller glycerol (85 procent) (E422), hypromellos, magnesiumstearat,
polysorbat 80, rod jarnoxid (E172), sackaros, titandioxid (E171) och gul jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Stalevo 150 mg/37,5 mg/200 mg: brun- eller grardda forlangt ellipsformade filmdragerade tabletter
utan skéra mérkta med "LCE 150 pa ena sidan.

Stalevo finns i sex olika forpackningsstorlekar (10, 30, 100, 130, 175 och 250 tabletter). Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare
Orion Corporation Orion Pharma
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Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Finland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:
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

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

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

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

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



Italia Suomi/Finland

Orion Pharma S.r.l. Orion Corporation

Tel: +39 02 67876111 Puh./Tel: +358 10 4261

Kvnpog Sverige

Lifepharma (ZAM) Ltd Orion Pharma AB

TnA.: 4357 22056300 Tel: +46 8 623 6440

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation Orion Pharma (Ireland) Ltd.

Orion Pharma parstavnieciba c/o Allphar Services Ltd.

Tel: +371 20028332 Tel: +353 1 428 7777

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Stalevo 175 mg/43,75 mg/200 mg filmdragerade tabletter
levodopa/karbidopa/entakapon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ladkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Stalevo dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Stalevo

Hur du tar Stalevo

Eventuella biverkningar

Hur Stalevo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Stalevo ir och vad det anvands for

Stalevo innehaller tre aktiva substanser (levodopa, karbidopa och entakapon) i en filmdragerad tablett.
Stalevo anvénds for behandling av Parkinsons sjukdom.

Parkinsons sjukdom beror pé laga nivaer av damnet dopamin i hjarnan. Levodopa 6kar méngden
dopamin och lindrar dérfor symtomen av Parkinsons sjukdom. Karbidopa och entakapon forbéttrar den
effekt levodopa har pa Parkinsons sjukdom.

2. Vad du behover veta innan du tar Stalevo
Anvind inte Stalevo om du:

- ar allergisk mot levodopa, karbidopa eller entakapon eller ndgot annat innehéllsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- har trdngvinkelglaukom (en 6gonsjukdom)

- har tumdr 1 binjuren

- tar vissa ldkemedel for behandling av depression (kombinationer av selektiva MAO-A- och
MAO-B- himmare, eller icke-selektiva MAO-hdmmare)

- tidigare haft neuroleptiskt malignt syndrom (NMS - detta ar en séllsynt reaktion mot ldkemedel
som anvénds for att behandla allvarlig mental sjukdom)

- tidigare haft icke-traumatisk rabdomyolys (en sdllsynt muskelsjukdom)

- har en allvarlig leversjukdom.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Stalevo om du har eller har haft:

- en hjartattack eller ndgon annan hjartsjukdom inklusive arytmier, eller blodkérlssjukdom
- astma eller annan lungsjukdom

- leverproblem, din dos kan da behdva justeras

- njursjukdom eller hormonrelaterad sjukdom

- magsar eller krampanfall
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- om du upplever langvarig diarré, kontakta ldkare d& detta kan vara ett tecken pa
tjocktarmsinflammation

- nagon form av allvarlig mental sjukdom, till exempel psykos

- kroniskt vidvinkelglaukom. Din dos kan da behdva justeras och ditt dgontryck kan behdva
kontrolleras.

Rédfraga din ldkare om du tar:

- antipsykotika (lakemedel for behandling av psykos)

- lakemedel som kan orsaka lagt blodtryck nér du reser dig fran en stol eller séng. Du bor vara
medveten om att Stalevo kan forvirra denna effekt.

Radfraga din ldkare om du under behandlingen med Stalevo:

- upplever att dina muskler blir mycket stela eller rycker kraftigt, eller om du lider av skakningar,
upphetsning, forvirring, feber, snabb puls, eller kraftiga blodtryckssvangningar. Om nagot av
detta hénder kontakta genast din léikare.

- kénner dig deprimerad, har sjdlvmordstankar, eller méarker att ditt beteende forandras

- plotsligt faller i somn, eller kénner dig mycket somnig. Om det hinder ska du inte kora bil eller
anvénda maskiner (se dven avsnittet “Korformaga och anvéndning av maskiner”).

- fér ofrivilliga rorelser eller om de forvérrats efter start av Stalevo-behandling. Om detta hinder
kan din ldkare behova dndra din dosering av lakemedel mot Parkinsons sjukdom.

- fér diarré, din vikt kan behdva 6vervakas for att undvika en eventuell kraftig viktminskning

- upplever aptitloshet som forvarras over tid, orkesloshet (svaghet, utmattning) och viktminskning
inom en kort tidsperiod. Om detta hénder bor en allmén lakarundersokning inklusive
leverfunktionstest dvervagas.

- kénner att du vill sluta anvénda Stalevo, se avsnittet ’Om du slutar ta Stalevo™.

Tala om for din ldkare om du eller din familj/vardgivare marker att du utvecklar beroendelika symtom
som leder till ett begér efter storre doser av Stalevo och andra likemedel som anviands for att behandla
Parkinsons sjukdom.

Beritta for din ldkare om du eller din familj/omhéndertagare upptécker att du utvecklar drifter eller
begér att bete dig pa sétt som dr ovanliga for dig, eller du inte kan motstd impulsen, driften eller
frestelsen att bedriva viss aktivitet som kan skada dig sjdlv eller andra. Detta beteende kallas
impulskontrollstorning och kan inkludera tvangsmaéssigt spelande, 6verdrivet matintag eller
spenderande, en onormalt hog sexualdrift eller en upptagenhet med 6kning i sexuella tankar eller
kéanslor. Din ldkare kan behdva se dver din behandling.

Din ldkare kan behova ta regelbundna prover pa dig under langtidsbehandling med Stalevo.
Om du behdver opereras ska du tala om for din ldkare att du tar Stalevo.

Stalevo rekommenderas inte for behandling av extrapyramidala symtom (till exempel oftrivilliga
rorelser, skakningar, muskelstelhet och muskelsammandragningar) orsakade av andra mediciner.

Barn och ungdomar

Erfarenhet av behandling av patienter under 18 ar med Stalevo &r begrénsad. Stalevo rekommenderas
dérfor inte for behandling av barn eller ungdomar.

Andra likemedel och Stalevo

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Ta inte Stalevo om du tar vissa likemedel for behandling av depression (kombinationer av selektiva
MAO-A- och MAO-B-hdmmare, eller icke-selektiva MAO-hdmmare).
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Stalevo kan forstirka effekten och biverkningarna av vissa ldkemedel. Detta inkluderar:

- lakemedel for behandling av depression sdésom moklobemid, amitriptylin, desipramin,
maprotilin, venlafaxin och paroxetin

- rimiterol och isoprenalin, som anvénds for att behandla sjukdomar i luftvdgarna

- adrenalin som anvéinds vid svéra allergiska reaktioner

- noradrenalin, dopamin och dobutamin, som anvinds for att behandla hjértsjukdomar och lagt
blodtryck

- alfa-metyldopa, som anvinds for att behandla hogt blodtryck

- apomorfin, som anvénds for att behandla Parkinsons sjukdom

Vissa ldkemedel kan forsvaga effekten av Stalevo. Dessa ér:
- dopaminantagonister som anvénds for att behandla mental sjukdom, illamé&ende och krékningar
- fenytoin som anvinds for att forhindra krampryckningar

- papaverin som anvands for muskelavslappning

Stalevo kan forsdmra upptaget av jarn. Ta dérfor inte Stalevo och jérntillskott samtidigt utan med
minst 2-3 timmars mellanrum.

Stalevo med mat och dryck

Stalevo kan tas med eller utan mat. Hos vissa patienter kan Stalevo upptas simre om det tas samtidigt
med eller kort efter att man étit proteinrik foda (som kétt, fisk, mjélkprodukter, {frd och nétter).
Kontakta din ldkare om du tror det géller dig.

Graviditet , amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvéinder detta lakemedel.

Du bér inte amma nér du behandlas med Stalevo.
Korformaga och anvindning av maskiner

Stalevo kan sénka ditt blodtryck, vilket kan orsaka att du kinner dig virrig eller yr. Var dérfor sarskilt
forsiktig om du kor bil eller anvénder verktyg eller maskiner.

Om du kédnner dig mycket dasig eller om du ibland pl6tsligt somnar, vénta tills du kdnner dig fullt
vaken innan du kor bil eller gor ndgot annat som kréver att du dr uppmérksam. Annars kan du utsitta
dig sjélv eller andra for skada eller dod.

Stalevo innehaller sackaros

Stalevo innehaller sackaros (1,89 mg/tablett). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per maximal rekommenderad daglig
dos, d.v.s. dr nést intill “natriumfritt”.
3. Hur du tar Stalevo

Anvind alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga lakare
eller apotekspersonal om du ar oséker.

For vuxna och édldre:
- Din ldkare informerar dig om exakt hur ménga tabletter du ska ta varje dag.
- Det &r inte meningen att tabletterna ska delas eller brytas i smabitar.
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- Du ska bara ta en tablett i taget.

- Beroende pé hur du svarar pa behandlingen kan lédkaren foresld en hojning eller sénkning av
dosen.

- Om du tar Stalevo 175 mg/43,75 mg/200 mg, ta inte mer 4n 8 tabletter av den hér styrkan per
dag.

Om du upplever att effekten av Stalevo ar for stark eller for svag eller om du upplever eventuella
biverkningar vénd dig till lakare eller apotekspersonal.

Bild 1

For att 6ppna burken for forsta gangen: 6ppna locket
och tryck sedan med tummen pa forseglingen tills den
bryts. Se bild 1.

Om du har tagit for stor mingd av Stalevo

Om du av misstag har tagit fler Stalevo-tabletter 4n du ska kontakta genast ldkare eller
apotekspersonal. I héindelse av en dverdosering kan du kénna dig forvirrad eller upprord, din
hjértfrekvens kan vara l&ngsammare eller snabbare &n normalt eller s kan huden, tungan, 6gonen eller
urinen fa fargfordndringar.

Om du har glomt att ta Stalevo

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om det dr mer &n 1 timme till nésta dos:
Ta en tablett s snart du kommer ihag och ta nista tablett vid ordinarie tidpunkt.

Om det dr mindre an 1 timme till nésta dos:
Ta en tablett s snart du kommer ihdg, vinta 1 timme och ta sedan ytterligare en tablett. Efter det kan
du fortsdtta som vanligt.

Se alltid till att det 4r minst en timme mellan Stalevo-doserna, for att undvika eventuella biverkningar.
Om du slutar att ta Stalevo

Sluta inte ta Stalevo annat dn pd uppmaning av din ldkare. I ett sadant fall kan din likare behdva dndra
din 6vriga antiparkinsonmedicinering, speciellt levodopa, for att behalla tillracklig symtomkontroll.
Om du plétsligt slutar ta Stalevo och andra antiparkinsonmedel kan det leda till oonskade
biverkningar.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem. Manga biverkningar kan mildras genom att justera dosen.

Om du vid behandling med Stalevo upplever foljande symtom, kontakta genast din ldkare:

- Dina muskler blir stela eller rycker kraftigt, du lider av skakningar, upphetsning, forvirring,
feber, snabb puls eller kraftiga blodtryckssvéngningar. Dessa kan vara symtom pa malignt
neuroleptikasyndrom (NMS, en sillsynt svar reaktion pé lidkemedel som anvinds for att
behandla sjukdomar i det centrala nervsystemet) eller rabdomyolys (en sdllsynt svar
muskelsjukdom).
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Allergisk reaktion, symtomen kan innefatta nisselfeber, klada, hudutslag, svullnad av ansikte,
lappar, tunga eller svalg. Detta kan orsaka svarigheter att andas eller att svélja.

Mycket vanliga (kan _forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
- ofrivilliga rorelser (dyskinesier)

- illaméende

- rodbrun missfargning av urinen (ofarlig)

- muskelsmairta

- diarré.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

- tomhets- eller svimningskénsla p.g.a. 14gt blodtryck, hogt blodtryck

- forvarrade symtom pa Parkinsons sjukdom,yrsel, dasighet

- krakningar, buksmarta och obehagskénslor, halsbranna, muntorrhet, forstoppning

- somnsvarigheter, hallucinationer, forvirring, onormala drommar (inklusive mardréommar),
trotthet

- mentala fordndringar — inklusive minnesstorningar, oro och depression (eventuellt med
sjdlvmordstankar)

- hjért- eller artirsjukdom (t.ex. brostsmértor), oregelbunden hjirtfrekvens eller rytm

- okad tendens att falla

- andfaddhet

- okad svettning, utslag

- muskelkramper, svullnad av benen

- dimsyn

- blodbrist

- minskad aptit, viktminskning

- huvudvirk, ledsmérta

- urinvagsinfektion.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- hjartattack

- tarmblodning

- foréndring i blodets cellbild som kan leda till blddning, onormala leverfunktionsvirden
- krampanfall

- upprordhetskénslor

- psykotiska symtom

- kolit (inflammation i tjocktarmen)

- missfargning av annat &n urin (t ex hud, naglar, har, svett)
- svérighet att svilja

- oformaga att urinera.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

Begir efter hogre doser av Stalevo som dr storre dn det som krévs for att kontrollera motoriska
symtom, ként som dopaminergt dysregleringssyndrom. Vissa patienter upplever svara onormala
ofrivilliga rorelser (dyskinesier), humdrsviagningar eller andra biverkningar efter att ha tagit storre
doser av Stalevo.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:
- hepatit (inflammation i levern)
- klada.

Du kan uppleva f6ljande biverkningar:
- Oforméga att std emot impulsen att utfora en handling som kan vara skadlig, vilket kan
inkludera:
- stark impuls att spela extremt mycket trots allvarliga personliga eller familjara konsekvenser:
- forindrat eller 6kat sexuellt intresse och beteende som beror dig eller andra betydligt, till
exempel en 0kad sexlust;
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- okontrollerad dverdriven shopping eller spenderande;
- hetsdtning (dta stora mangder mat under en kort period) eller tvangsmassigt matintag (dta
mer mat dn normalt och mer dn vad som behovs for att tillfredsstilla din hunger).

Beritta for din lakare om du upplever nagot av dessa symptom; man kommer diskutera hur man ska
hantera eller reducera dessa symptom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

S. Hur Stalevo ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges péa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen
1 angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna i Stalevo dr levodopa, karbidopa och entakapon.

- Varje Stalevo 175 mg/43,75 mg/200 mg tablett innehaller 175 mg levodopa, 43,75 mg
karbidopa och 200 mg entakapon.

- Ovriga innehallsimnen i tablettkérnan ir kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat,
majsstirkelse, mannitol (E421) och povidon (E1201).

- Filmdrageringen innehaller glycerol (85 procent) (E422), hypromellos, magnesiumstearat,
polysorbat 80, rod jarnoxid (E172), sackaros och titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Stalevo 175 mg/43,75 mg/200 mg: ljust rddbruna ovala filmdragerade tabletter mirkta med "LCE
175” pa ena sidan.

Stalevo 175 mg/43,75 mg/200 mg tabletter finns i fem olika foérpackningsstorlekar (10, 30, 100, 130
eller 175 tabletter). Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare
Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
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FI-24100 Salo
Finland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta

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

Boarapus

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: +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

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

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

Romania
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



Italia Suomi/Finland

Orion Pharma S.r.l. Orion Corporation

Tel: +39 02 67876111 Puh./Tel: +358 10 4261

Kvnpog Sverige

Lifepharma (ZAM) Ltd Orion Pharma AB

TnA.: 4357 22056300 Tel: +46 8 623 6440

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation Orion Pharma (Ireland) Ltd.

Orion Pharma parstavnieciba c/o Allphar Services Ltd.

Tel: +371 20028332 Tel: +353 1 428 7777

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Stalevo 200 mg/50 mg/200 mg filmdragerade tabletter
levodopa/karbidopa/entakapon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Stalevo dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Stalevo

Hur du tar Stalevo

Eventuella biverkningar

Hur Stalevo ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl S e

1. Vad Stalevo ir och vad det anvinds for

Stalevo innehaller tre aktiva substanser (levodopa, karbidopa och entakapon) i en filmdragerad tablett.
Stalevo anvénds for behandling av Parkinsons sjukdom.

Parkinsons sjukdom beror pa ldga nivaer av &mnet dopamin i hjdrnan. Levodopa dkar méngden
dopamin och lindrar déarfor symtomen av Parkinsons sjukdom. Karbidopa och entakapon forbattrar den
effekt levodopa har pa Parkinsons sjukdom.

2. Vad du behover veta innan du tar Stalevo
Anvind inte Stalevo om du:

- ar allergisk mot levodopa, karbidopa eller entakapon eller ndgot annat innehéllsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- har trangvinkelglaukom (en 6gonsjukdom)

- har tumdr i binjuren

- tar vissa likemedel for behandling av depression (kombinationer av selektiva MAO-A- och
MAO-B- himmare, eller icke-selektiva MAO-hdmmare)

- tidigare haft neuroleptiskt malignt syndrom (NMS - detta dr en sillsynt reaktion mot likemedel
som anvénds for att behandla allvarlig mental sjukdom)

- tidigare haft icke-traumatisk rabdomyolys (en sillsynt muskelsjukdom)

- har en allvarlig leversjukdom.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Stalevo om du har eller har haft:

- en hjértattack eller ndgon annan hjirtsjukdom inklusive arytmier, eller blodkérlssjukdom
- astma eller annan lungsjukdom

- leverproblem, din dos kan di beh&va justeras

- njursjukdom eller hormonrelaterad sjukdom

- magsar eller krampanfall
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- om du upplever langvarig diarré, kontakta ldkare d& detta kan vara ett tecken pa
tjocktarmsinflammation

- nagon form av allvarlig mental sjukdom, till exempel psykos

- kroniskt vidvinkelglaukom. Din dos kan da behdva justeras och ditt dgontryck kan behdva
kontrolleras.

Rédfraga din ldkare om du tar:

- antipsykotika (lakemedel for behandling av psykos)

- lakemedel som kan orsaka lagt blodtryck nér du reser dig fran en stol eller séng. Du bor vara
medveten om att Stalevo kan forvirra denna effekt.

Radfraga din ldkare om du under behandlingen med Stalevo:

- upplever att dina muskler blir mycket stela eller rycker kraftigt, eller om du lider av skakningar,
upphetsning, forvirring, feber, snabb puls, eller kraftiga blodtryckssvangningar. Om nagot av
detta hénder kontakta genast din léikare.

- kénner dig deprimerad, har sjdlvmordstankar, eller méarker att ditt beteende forandras

- plotsligt faller 1 somn, eller kinner dig mycket somnig. Om det hinder ska du inte kora bil eller
anvénda maskiner (se dven avsnittet “Korformaga och anvéndning av maskiner”).

- fér ofrivilliga rorelser eller om de forvérrats efter start av Stalevo-behandling. Om detta hinder
kan din lakare behova dndra din dosering av lakemedel mot Parkinsons sjukdom.

- far diarré, din vikt kan behéva overvakas for att undvika en eventuell kraftig viktminskning

- upplever aptitloshet som forvarras over tid, orkesloshet (svaghet, utmattning) och viktminskning
inom en kort tidsperiod. Om detta hénder bor en allmén lakarundersokning inklusive
leverfunktionstest dvervagas.

- kénner att du vill sluta anvénda Stalevo, se avsnittet ’Om du slutar ta Stalevo™.

Tala om for din ldkare om du eller din familj/vardgivare marker att du utvecklar beroendelika symtom
som leder till ett begér efter storre doser av Stalevo och andra likemedel som anviands for att behandla
Parkinsons sjukdom.

Beritta for din ldkare om du eller din familj/omhéndertagare upptécker att du utvecklar drifter eller
begér att bete dig pa sitt som dr ovanliga for dig, eller du inte kan motstd impulsen, driften eller
frestelsen att bedriva viss aktivitet som kan skada dig sjdlv eller andra. Detta beteende kallas
impulskontrollstorning och kan inkludera tvangsmaéssigt spelande, 6verdrivet matintag eller
spenderande, en onormalt hog sexualdrift eller en upptagenhet med 6kning i sexuella tankar eller
kéanslor. Din ldkare kan behdva se dver din behandling.

Din ldkare kan behova ta regelbundna prover pa dig under langtidsbehandling med Stalevo.
Om du behdver opereras ska du tala om for din ldkare att du tar Stalevo.

Stalevo rekommenderas inte for behandling av extrapyramidala symtom (till exempel ofrivilliga
rorelser, skakningar, muskelstelhet och muskelsammandragningar) orsakade av andra mediciner.

Barn och ungdomar

Erfarenhet av behandling av patienter under 18 ar med Stalevo &r begrénsad. Stalevo rekommenderas
dérfor inte for behandling av barn eller ungdomar.

Andra likemedel och Stalevo

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Ta inte Stalevo om du tar vissa likemedel for behandling av depression (kombinationer av selektiva
MAO-A- och MAO-B-hdmmare, eller icke-selektiva MAO-hdmmare).
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Stalevo kan forstérka effekten och biverkningarna av vissa ldkemedel. Detta inkluderar:

- lakemedel for behandling av depression sdsom moklobemid, amitriptylin, desipramin,
maprotilin, venlafaxin och paroxetin

- rimiterol och isoprenalin, som anvénds for att behandla sjukdomar i luftvdgarna

- adrenalin, som anvénds vid svéra allergiska reaktioner

- noradrenalin, dopamin och dobutamin, som anvinds for att behandla hjértsjukdomar och lagt
blodtryck

- alfa-metyldopa, som anvinds for att behandla hogt blodtryck

- apomorfin, som anvénds for att behandla Parkinsons sjukdom

Vissa ldkemedel kan forsvaga effekten av Stalevo. Dessa ér:
- dopaminantagonister som anvénds for att behandla mental sjukdom, illaméende och krékningar
- fenytoin som anvinds for att forhindra krampryckningar

- papaverin som anvands for muskelavslappning

Stalevo kan forsdmra upptaget av jarn. Ta dérfor inte Stalevo och jérntillskott samtidigt utan med
minst 2-3 timmars mellanrum.

Stalevo med mat och dryck

Stalevo kan tas med eller utan mat. Hos vissa patienter kan Stalevo upptas sdmre om det tas samtidigt
med eller kort efter att man étit proteinrik foda (som kétt, fisk, mjélkprodukter, {ro och nétter).
Kontakta din ldkare om du tror det géller dig.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare
eller apotekspersonal innan du anvéinder detta lakemedel.

Du bér inte amma nér du behandlas med Stalevo.
Korformaga och anvindning av maskiner

Stalevo kan sénka ditt blodtryck, vilket kan orsaka att du kinner dig virrig eller yr. Var dérfor sarskilt
forsiktig om du kor bil eller anvénder verktyg eller maskiner.

Om du kédnner dig mycket dasig eller om du ibland pl6tsligt somnar, vénta tills du kdnner dig fullt
vaken innan du kor bil eller gor ndgot annat som kréver att du &r uppméarksam. Annars kan du utsitta
dig sjélv eller andra for skada eller dod.

Stalevo innehaller sackaros

Stalevo innehaller sackaros (2,3 mg/tablett). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per maximal rekommenderad daglig
dos, d.v.s. dr nést intill “natriumfritt”.
3. Hur du tar Stalevo

Anvind alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

For vuxna och édldre:
- Din ldkare informerar dig om exakt hur ménga tabletter du ska ta varje dag.
- Det &r inte meningen att tabletterna ska delas eller brytas i smabitar.
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- Du ska bara ta en tablett i taget.

- Beroende pé hur du svarar pa behandlingen kan ldkaren foresld en hojning eller sénkning av
dosen.

- Om du tar Stalevo 200 mg/50 mg/200 mg, ta inte mer &n 7 tabletter av den hir styrkan dagligen.

Om du upplever att effekten av Stalevo &r for stark eller for svag eller om du upplever eventuella
biverkningar vénd dig till likare eller apotekspersonal.

Bild 1

For att 6ppna burken for forsta gangen: Oppna locket
och tryck sedan med tummen pa forseglingen tills den
bryts. Se bild 1.

Om du har tagit for stor méiingd av Stalevo

Om du av misstag har tagit fler Stalevo-tabletter 4n du ska kontakta genast lékare eller
apotekspersonal. I hidndelse av en dverdosering kan du kénna dig forvirrad eller upprord, din
hjértfrekvens kan vara ld&ngsammare eller snabbare &n normalt eller s kan huden, tungan, 6gonen eller
urinen fa fargfordndringar.

Om du har glomt att ta Stalevo

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om det dr mer &n 1 timme till nésta dos:
Ta en tablett sa snart du kommer ihdg och ta nésta tablett vid ordinarie tidpunkt.

Om det 4r mindre &n | timme till nésta dos:
Ta en tablett sa snart du kommer ihag, véinta 1 timme och ta sedan ytterligare en tablett. Efter det kan
du fortsitta som vanligt.

Se alltid till att det 4r minst en timme mellan Stalevo-doserna, for att undvika eventuella biverkningar.
Om du slutar att ta Stalevo

Sluta inte ta Stalevo annat dn p& uppmaning av din lékare. I ett sddant fall kan din ldkare behova dndra
din 6vriga antiparkinsonmedicinering, speciellt levodopa, for att behélla tillracklig symtomkontroll.
Om du plétsligt slutar ta Stalevo och andra antiparkinsonmedel kan det leda till o6nskade
biverkningar.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta 1dkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem. Ménga biverkningar kan mildras genom att justera dosen.

Om du vid behandling med Stalevo upplever foljande symtom, kontakta genast din léikare:

- Dina muskler blir stela eller rycker kraftigt, du lider av skakningar, upphetsning, forvirring,
feber, snabb puls eller kraftiga blodtryckssvagningar. Dessa kan vara symtom pa malignt
neuroleptikasyndrom (NMS, en séllsynt svar reaktion pd lakemedel som anvénds for att
behandla sjukdomar i det centrala nervsystemet) eller rabdomyolys (en séllsynt svér
muskelsjukdom).

- Allergisk reaktion, symtomen kan innefatta nasselfeber, klada, hudutslag, svullnad av ansikte,
lappar, tunga eller svalg. Detta kan orsaka svarigheter att andas eller att svilja.
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Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn I av 10 anvindare):
- ofrivilliga rorelser (dyskinesier)

- illamdende

- rodbrun missférgning av urinen (ofarlig)

- muskelsmaérta

- diarré.

anhg (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

tomhets- eller svimningskénsla p.g.a. 1agt blodtryck, hogt blodtryck

- forvarrade symtom pa Parkinsons sjukdom, yrsel, dasighet,

- krékningar, buksmérta och obehagskénslor, halsbranna, muntorrhet, férstoppning

- somnsvarigheter, hallucinationer, forvirring, onormala drémmar (inklusive mardrommar),
trotthet

- mentala fordndringar — inklusive minnesstorningar, oro och depression (eventuellt med
sjdlvmordstankar)

- hjart- eller artarsjukdom (t.ex. brostsmértor), oregelbunden hjartfrekvens eller rytm

- okad tendens att falla

- andfaddhet

- okad svettning, utslag

- muskelkramper, svullnad av benen

- dimsyn

- blodbrist

- minskad aptit, viktminskning

- huvudvirk, ledsmérta

- urinvégsinfektion.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
hjartattack

- tarmblodning

- forédndring i1 blodets cellbild som kan leda till blddning, onormala leverfunktionsvarden

- krampanfall

- upprordhetskénslor

- psykotiska symtom

- kolit (inflammation i tjocktarmen)

- missférgning av annat &n urin (t ex hud, naglar, hér, svett)

- svarighet att svilja

- oforméga att urinera.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

Begir efter hogre doser av Stalevo som é&r storre dn det som kravs for att kontrollera motoriska
symtom, ként som dopaminergt dysregleringssyndrom. Vissa patienter upplever svira onormala
ofrivilliga rorelser (dyskinesier), humdrsvagningar eller andra biverkningar efter att ha tagit storre
doser av Stalevo.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:
- hepatit (inflammation i levern)
- klada.

Du kan uppleva foljande biverkningar:

- Oforméga att std emot impulsen att utféra en handling som kan vara skadlig, vilket kan
inkludera:
- stark impuls att spela extremt mycket trots allvarliga personliga eller familjara konsekvenser:
- foréndrat eller 6kat sexuellt intresse och beteende som beror dig eller andra betydligt, till

exempel en okad sexlust;

- okontrollerad dverdriven shopping eller spenderande;
- hetsdtning (dta stora mangder mat under en kort period) eller tvangsmassigt matintag (dta
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mer mat dn normalt och mer dn vad som behovs for att tillfredsstilla din hunger).

Beritta for din ldkare om du upplever ndgot av dessa symptom; man kommer diskutera hur man ska
hantera eller reducera dessa symptom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

5. Hur Stalevo ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgéngsdatumet &r den sista dagen
1 angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna i Stalevo ar levodopa, karbidopa och entakapon.

- Varje Stalevo 200 mg/50 mg/200 mg tablett innehaller 200 mg levodopa, 50 mg karbidopa och
200 mg entakapon.

- Ovriga innehallsimnen i tablettkérnan ir kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat,
majsstirkelse, mannitol (E421) och povidon (E1201).

- Filmdrageringen innehaller glycerol (85 procent) (E422), hypromellos, magnesiumstearat,
polysorbat 80, rod jarnoxid (E172), sackaros och titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Stalevo 200 mg/50 mg/200 mg: mdrkt rodbruna, ovala filmdragerade tabletter utan skara mérkta med
”LCE 200 pa ena sidan.

Stalevo 200 mg/50 mg/200 mg tabletter finns i fem olika forpackningsstorlekar (10, 30, 100, 130 och
175 tabletter). Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland
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Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:
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

| WYX T
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

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
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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

Romania
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



Kvnpog Sverige

Lifepharma (ZAM) Ltd Orion Pharma AB

TnA.: +357 22056300 Tel: +46 8 623 6440

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation Orion Pharma (Ireland) Ltd.

Orion Pharma parstavnieciba c/o Allphar Services Ltd.

Tel: +371 20028332 Tel: +353 1 428 7777

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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