Indlaegsseddel: Information til brugeren
Lecigon 20 mg/ml + S mg/ml + 20 mg/ml enteralgel

levodopa/carbidopamonohydrat/entacapon

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Lecigon anvendes til behandling af Parkinsons sygdom. Det anvendes i fremskredne tilfelde, nér orale
leegemidler (leegemidler, der indtages gennem munden) ikke leengere har tilstreekkelig virkning.

Lecigon er en gel til kontinuerlig indgivelse direkte i tyndtarmen via en pumpe og en sonde. Lecigon
indeholder tre aktive stoffer:

e levodopa

e carbidopa (i form af carbidopamonohydrat)

e entacapon

Sadan virker Lecigon

Personer med Parkinsons sygdom har lavt indhold af dopamin i hjernen. Levodopa bliver omdannet til
dopamin i hjernen og lindrer dermed symptomerne pa Parkinsons sygdom. Carbidopa og entacapon
forbedrer den effekt levodopa har pa Parkinsons sygdom.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Lecigon
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid legens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Brug ikke Lecigon, hvis:

- Du er allergisk over for levodopa, carbidopa, entacapon eller et af de evrige indholdsstoffer 1
dette legemiddel (angivet i afsnit 6).

- Du har en gjensygdom kaldet snavervinklet glaukom (akut gren steer).

- Du har svert nedsat hjertefunktion.

- Du har en alvorlig hjerterytmeforstyrrelse (arytmi).

- Du har haft et slagtilfeelde for nylig.

- Du har en alvorlig leversygdom.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Du tager legemidler mod depression af typen MAO-A-ha&mmere (sdsom moclobemid) eller
ikke-selektive MAO-ha&mmere (sisom phenelzin). Behandling med disse leegemidler skal
stoppes mindst to uger inden opstart af behandling med Lecigon. Se ogsa afsnittet ”Brug af
anden medicin sammen med Lecigon”.

Du har en svulst i binyren, der forarsager overproduktion af adrenalin og noradrenalin
(feeokromocytom).

Din krop danner for meget cortisol (Cushings syndrom).

Dit niveau af stofskiftehormoner er for hajt (hejt stofskifte).

Du har haft malignt neuroleptikasyndrom (en alvorlig, sjeelden reaktion, der kan opsta under
behandling med visse laegemidler, eller nar behandlingen med sddanne l&gemidler opherer).
Du har haft rabdomyolyse (en alvorlig, sjeelden muskelsygdom, der pévirker nyrerne).

Du har haft hudkreeft, eller du har useedvanlige skenhedspletter eller modermaerker pa huden,
som ikke er blevet undersogt af leegen.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, for du bruger Lecigon, hvis du har eller har haft:

et hjerteanfald eller en anden hjerte-kar-sygdom, herunder hjertekramper og uregelmaessig
hjerterytme.

astma eller andre lungeproblemer.

nyre- eller leversygdom.

hormonproblemer.

mavesar.

kramper (anfald).

alvorlige psykiske problemer, sdésom psykose.

en gjensygdom kaldet snaevervinklet gron steer.

operation i gvre del af maven (evre abdominal kirurgi).

polyneuropati eller en tilstand, der er forbundet med polyneuropati. Der er rapporteret om
tiltagende svaghed, smerter, sovende fornemmelse eller folelseslashed i fingre eller fedder
(symptomer pé polyneuropati) hos patienter i behandling med levodopa/carbidopa-enteralgel.
Laegen vil undersoge dig for tegn og symptomer pé polyneuropati, for du starter i behandling
med Lecigon og regelmeessigt derefter.

Kontakt omgaende leegen, hvis du oplever et eller flere af nedenstiende symptomer under
behandlingen med Lecigon:

Malignt neuroleptikasyndrom

En alvorlig tilstand med en kombination af muskelstivhed, kramper, rysten, svedudbrud, feber,

hurtig puls, store udsving i blodtrykket, udadreagerende adfzrd, forvirring, bevidsthedstab.

Rabdomyolyse:

En alvorlig tilstand med uforklarlige muskelsmerter, muskelkramper eller muskelsvaghed.

Rabdomyolyse kan skyldes malignt neuroleptikasyndrom.

— Du kan finde yderligere oplysninger om malignt neuroleptikasyndrom og rabdomyolyse

i afsnit 3 ”Hvis du holder op med at tage Lecigon eller nedsatter din dosis” og i afsnit 4
”Bivirkninger”.

Problemer relateret til sonden eller indgrebet:

Mavesmerter, kvalme eller opkastning. Dette kan skyldes alvorlige problemer pé grund af

sonden eller indgrebet, f.eks. blokering, sar eller skader i tarmen.

Kontakt l&egen, hvis du oplever et eller flere af nedenstiende symptomer under behandlingen med

Lecigon:

Du foler dig deprimeret eller har selvmordstanker, eller andre mennesker bemerker
andringer i din mentale tilstand.

Du bemarker usaedvanlige modermaerker eller skenhedspletter pa huden, som er opstaet
pludseligt eller blevet veerre.

Du far ufrivillige bevzegelser (dyskinesi). Hvis du ikke er blevet behandlet med entacapon (et
af de aktive stoffer i Lecigon) tidligere, kan symptomerne skyldes, at entacapon forstaerker



virkningen af levodopa og carbidopa (de andre aktive stoffer i Lecigon). Lagen kan vaere nedt
til at nedseette din dosis.

- Du foler, at behandlingens virkning aftager pludseligt eller gradvist, hvilket f.eks. kan vise
sig ved bevagelsesproblemer/langsomme bevagelser (bradykinesi). Dette kan skyldes, at
sonden har forskubbet sig fra sin plads i tyndtarmen eller er blokeret. Det kan ogsa skyldes, at
pumpen ikke virker korrekt.

- Hvis du fér diarré. Det kan vaere nedvendigt at overvage din vaegt for at undgé betydeligt
vaegttab, eller det kan vere nadvendigt at stoppe behandlingen. Langvarig eller vedvarende
diarré kan veaere tegn pa tarmbetaendelse. I sddanne tilfzelde vil l&gen tage din behandling med
Lecigon op til revurdering.

- Hvis du udvikler appetitlashed, som bliver varre med tiden, svaghed og vaegttab i lebet af en
kort tidsperiode. Det kan vare nedvendigt med en generel helbredsundersagelse, herunder
kontrol af leverfunktionen.

Hvis du ikke er i stand til at handtere pumpen og sonden, skal du have hjlp af en plejeperson (f.eks.
en sygeplejerske, andet sundhedspersonale eller parerende) for at undga komplikationer (problemer).

Sygelige vane- og impulshandlinger — andringer i din adfaerd

Fortzael din laege, hvis du eller din familie/behandler bemeerker, at du udvikler steerk trang eller adfeerd,
som er usedvanlig for dig, eller hvis du ikke kan modsta lysten eller fristelsen for at udfere bestemte
aktiviteter, som kan skade dig selv eller andre. Denne form for opfersel kaldes sygelige vane- og
impulshandlinger og kan omfatte sygelig spilletrang, overdreven spisning eller brug af penge,
unormalt stor sexlyst eller gget antal seksuelle tanker og felelser. Der kan vaere behov for, at din leege
@ndrer din dosis eller stopper din behandling. Du kan finde yderligere oplysninger i afsnit 4,
”Bivirkninger”.

Dopaminergt dysreguleringssyndrom

Forteel det til leegen, hvis du eller din familie/plejer bemaerker, at du er ved at udvikle
misbrugslignende symptomer, der kan medfore trang til storre og sterre doser Lecigon og andre
leegemidler, der anvendes til behandling af Parkinsons sygdom.

Regelmaessig kontrol

Hvis du er i langvarig behandling med Lecigon, kan det veere nedvendigt, at laegen jeevnligt
kontrollerer din lever- og nyrefunktion, dine blodtal, dit hjerte og dine blodkar og undersgger din hud
for eventuelle hudforandringer.

Lecigon og kraeft

Lecigon indeholder hydrazin, som bliver dannet, nér carbidopa (et af de aktive stoffer i Lecigon)
bliver nedbrudt. Hydrazin kan muligvis beskadige arvemassen, hvilket kan medfere kreft. Det er
imidlertid uvist, om den maengde hydrazin, der bliver dannet ved brug af Lecigon i den anbefalede
dosis, kan forérsage skade eller sygdom.

Operationer
Inden du skal have en operation (herunder tandoperation), skal du fortelle leegen eller tandlaegen, at du

bruger Lecigon.

Urinprever
De aktive stoffer levodopa og carbidopa kan forérsage misvisende resultater i forbindelse med

urinprever. Fortel leegen eller sundhedspersonalet, at du bruger Lecigon, hvis du bliver bedt om at
aflevere en urinpreve.

Born og unge
Lecigon ma ikke anvendes til barn og unge under 18 ér.



Brug af andre lzegemidler sammen med Lecigon
Fortzael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planleegger at bruge andre leegemidler.

Brug ikke Lecigon, hvis du tager:

- Leegemidler mod depression af typen MAO-A-hemmere (sasom moclobemid) eller ikke-
selektive MAO-ha&mmere (sdsom phenelzin). Behandling med disse leegemidler skal stoppes
mindst to uger inden opstart af behandling med Lecigon.

Lecigon kan forsterke virkningen og bivirkningerne af andre leegemidler, og andre leegemidler kan

forsteerke virkningen og bivirkningerne af Lecigon. Fortel det til laegen, hvis du tager:

- Leegemidler mod depression af typen tricykliske antidepressiva (sasom clomipramin,
amitriptylin og nortriptylin). Andre typer medicin mod depression kan ogsa pavirke Lecigon
eller omvendt.

- Leaegemidler mod Parkinsons sygdom af typen MAO-B-ha&mmere (sdsom selegilin), amantadin
og dopaminagonister (sdsom piribedil) og antikolinerge midler (sdsom biperid).

- Laegemidler mod urininkontinens (sésom oxybutynin), astma og kronisk obstruktiv
lungesygdom (KOL) (sdsom ipratropium og tiotropium). Disse legemidler kaldes for
antikolinerge midler.

- Visse legemidler mod astma og allergi (sdsom salbutamol og terbutalin) og adrenalin. Disse
leegemidler kaldes for sympatomimetiske midler.

- Blodtrykssaenkende leegemidler (kaldes for antihypertensive midler). Samtidig brug af disse
leegemidler og Lecigon kan forarsage fald i blodtrykket, nér du rejser dig op fra siddende eller
liggende stilling. Det kan veere nedvendigt at justere dosen af din blodtrykssenkende medicin.

- Warfarin (medicin til forebyggelse af blodpropper) Hvis du er i behandling med Lecigon eller
starter, slutter eller &ndrer din behandling med Lecigon, ber virkningen af warfarin kontrolleres.

Visse leegemidler kan nedsatte virkningen af Lecigon. Fortel det til legen, hvis du tager:

- Jernpreaparater til indtagelse gennem munden (tabletter, kapsler, oplesning). Jern kan heemme
absorptionen af levodopa i mave-tarm-kanalen (og omvendt). Derfor ber du tage Lecigon og dit
jerntilskud med mindst 2-3 timers mellemrum. Hvis du ikke bruger pumpen om natten, kan du
tage jerntilskuddet ved sengetid.

- Leaegemidler mod psykoser (sdésom phenothiaziner, butyrophenoner (f.eks. haloperidol) og
risperidon).

- Leegemidler mod kvalme (sésom metoclopramid).

- Leegemidler mod epilepsi (sdésom clonazepam og phenytoin).

- Beroligende laegemidler og sovepiller, ogsa kaldet benzodiazepiner (sisom diazepam, oxazepam
og nitrazepam).

- Leegemidler mod tuberkulose (isoniazid).

- Lagemidler mod mavekramper (papaverin).

Brug af Lecigon sammen med mad og drikke

Lecigon bliver ikke absorberet optimalt, hvis du tager det lige efter, at du har spist proteinrige
fodevarer (f.eks. ked, fisk, mejeriprodukter, nedder og kornprodukter). Tal med leegen, hvis din kost er
proteinrig.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal

du sperge din laege til rads, for du tager dette leegemiddel.

Lecigon ber ikke anvendes under graviditeten og til kvinder i den fededygtige alder, som ikke
anvender sikker praevention, medmindre fordelene for moderen opvejer de mulige risici for fosteret.

Du ber ikke amme, nér du er i behandling med Lecigon.



Trafik- og arbejdssikkerhed
Lecigon kan pavirke evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner i vasentlig grad. Undlad at
fore motorkeretej og betjene maskiner, indtil du er sikker pa, hvordan Lecigon pavirker dig.

e [ecigon kan gare dig meget sovnig, eller du kan nogle gange opleve, at du pludselig falder i
sovn (sgvnanfald).

e Lecigon kan senke dit blodtryk, f.eks. nér du rejser dig op fra siddende eller liggende stilling,
og du kan fele dig er i hovedet eller svimmel.

Vent til du er helt vagen igen, eller til du ikke leengere foler dig er i hovedet eller svimmel, for du ferer
motorkeretej, betjener vaerktgjer og maskiner eller udferer andre aktiviteter, der kan udsatte dig selv
eller andre for fare, hvis din koncentrationsevne er nedsat.

Lecigon indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder 166 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr.
cylinderampul. Dette svarer til 8,3 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

3. Sadan skal du bruge Lecigon

Brug altid legemidlet nejagtigt efter legens, sygeplejerskens eller apotekspersonalets anvisning. Er du
i tvivl, sé sperg legen, sygeplejersken eller apotekspersonalet.

Sadan indgives Lecigon

Lecigon er en gel, som gives direkte ind i den gverste del af din tarm gennem en baerbar pumpe (Crono
LECIG) og en sonde. Gelen leveres i en cylinderampul, som kobles til pumpen. Pumpen kobles til en
sonde, som du har faet indsat i tarmen ved et indgreb gennem maven.

Pumpen giver dig sma doser af la&gemidlet i lobet af dagen. Det betyder, at meengden af legemidlet i
dit blod forbliver konstant. Det betyder ogsa, at forekomsten af visse bivirkninger (sdsom
bevegelsesforstyrrelser) er lavere end ved brug af legemidler, der indtages gennem munden.

Inden du far indfert en sonde i tyndtarmen, vil laegen eventuelt kontrollere, om behandlingen med
Lecigon virker for dig. I sé tilfeelde vil du fa gelen gennem en sonde, der fores igennem neesen,
svaelget og maven til tyndtarmen.

Pumpen leveres med en manual, der indeholder en brugervejledning.

Dosering
Laegen tilpasser doseringen specielt til dig pa baggrund af din tidligere leegemiddelbehandling. Det kan
vaere ngdvendigt at finjustere dosen 1 de forste uger af behandlingen.

Der gives som regel en sterre dosis (kaldet en bolusdosis) om morgenen, nar behandlingen settes i
gang, sd indholdet af leegemidlet i blodet hurtigt nar op pé det enskede niveau. Herefter gives der en
kontinuerlig vedligeholdelsesdosis i lebet af de vagne timer (som regel cirka 16 timer). Om
nedvendigt kan laegen beslutte at give Lecigon i op til 24 timer i degnet.

Der kan ogsa gives ekstra doser efter behov. Nogle patienter kan ogsa have brug for at ege eller
nedsatte den kontinuerlige vedligeholdelsesdosis i lebet af dagen. Det er laeegen, der i samrad med dig,
beslutter hvordan og hvornar, du skal tage ekstra doser eller justere dosen i lobet af dagen.

Den totale degndosis, inklusive morgendosen (bolusdosen), vedligeholdelsesdosen og ekstra doser, mé
ikke overstige 100 ml (hvilket svarer til 2.000 mg levodopa, 500 mg carbidopa og 2.000 mg
entacapon).



Hvis brugeren lider af demens, kan laegen beslutte, at pumpen kun ma betjenes af en sundhedsperson
eller parerende. Pumpen kan lases for at forhindre, at den anbefalede daglige dosis bliver overskredet
ved et uheld.

Abnet cylinderampul

Cylinderampullen er kun til engangsbrug, og den ma ikke anvendes i mere end 24 timer, heller ikke
selvom der er medicin tilbage i den. Doseringspumpen med pésat cylinderampul kan beeres tat pa
kroppen i op til 16 timer. Ved behandling natten over ber pumpen ikke baeres taet pa kroppen. Den kan
eksempelvis anbringes pa natbordet. Hvis behandlingen har vearet afbrudt i lebet af natten, kan du
fortsatte med at bruge den abnede cylinderampul naste dag, men hgjst i 24 timer efter dbning af
cylinderampullen. Tag ikke cylinderampullen ud af pumpen, for du er feerdig med at bruge den (dvs.
enten 24 timer efter dbning af cylinderampullen eller nar cylinderampullen er tom, athaengigt af hvad
der kommer forst).

Gelen kan blive let gul/redlig i den sidste del af opbevaringstiden. Dette har ikke nogen indvirkning pa
behandlingen effekt.

Hyvis du har brugt for meget Lecigon
Kontakt l&gen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af dette leegemiddel, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du foler dig utilpas).

Tegnene pé overdosering kan omfatte:

- Muskelsammentrakninger eller kramper i gjenlaget, der gor det svert at &bne gjnene.

- Ufrivillige, vedvarende muskelsammentraekninger, som medferer gentagende, vridende
bevegelser eller unormal kropsholdning (dystoni).

- Ufrivillige bevagelser (dyskinesi).

- Usadvanligt hurtig, langsom eller uregelmaessig puls.

- Forvirring eller uro/rastlgshed.

- Misfarvning af huden, tungen, gjnene eller urinen.

Hyvis du har glemt at bruge Lecigon
Start pumpen, som anvist, s hurtigt som muligt. Du ma ikke gge dosen for at erstatte den glemte
dosis.

Hyvis du holder op med at tage Lecigon eller nedsztter din dosis
Du ma ikke stoppe med at tage Lecigon eller nedsette din dosis uden at drofte det med laegen.

Det skyldes, at pludselig nedsattelse af din dosis eller for hurtig afbrydelse af behandlingen kan
resultere i alvorlige tilstande, der kaldes for malignt neuroleptikasyndrom og rabdomyolyse. Der er
storre risiko for, at disse tilstande opstar, hvis du er i samtidig behandling med leegemidler mod
alvorlige psykiske problemer. Du kan finde yderligere oplysninger om disse tilstande i afsnit 4
”Bivirkninger”.

Hvis behandlingen bliver afbrudt, vil du f4 en anden behandling i stedet. Hvis behandlingen med
Lecigon bliver stoppet permanent, vil du fi fjernet sonden, hvorefter saret kan hele.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. For at
nedsette risikoen for bivirkninger er det vigtigt, at dosen bliver tilpasset individuelt, og at pumpen
bliver indstillet korrekt.



Alvorlige bivirkninger ved Lecigon
Kontakt omgaende leegen, hvis du oplever et eller flere af nedenstiende symptomer under

behandlingen med Lecigon — du kan have behov for akut medicinsk behandling:

Klee, neldefeber, havelse af ansigt, laeber, tunge eller sveelg, hvilket kan forarsage
vejrtraeknings- eller synkebesver. Fald i blodtrykket. Dette kan veere tegn pa en alvorlig
allergisk reaktion (sjcelden bivirkning).

En kombination af muskelstivhed, kramper, rysten, svedudbrud, feber, hurtig puls, store udsving
i blodtrykket, upassende adfeerd, forvirring, bevidsthedstab. Dette kan vare symptomer pa en
alvorlig tilstand kaldet malignt neuroleptikasyndrom (forekommer hos et ukendt antal
brugere).

Uforklarlige muskelsmerter, muskelkramper eller muskelsvaghed, hvilket kan vere tegn pa
rabdomyolyse, som er en alvorlig, sjelden muskelsygdom med nedbrydning af muskelceller,
som kan pavirke nyrerne (hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende
dataene)). Rabdomyolyse kan skyldes malignt neuroleptikasyndrom.

Du kan finde yderligere oplysninger om malignt neuroleptikasyndrom og rabdomyolyse i afsnit 3

”Hvis du holder op med at tage Lecigon eller nedsatter din dosis”.

Mavesmerter, kvalme eller opkastning. Dette kan skyldes alvorlige problemer pa grund af
sonden eller indgrebet, f.cks. blokering, sar eller skader i tarmen (a/mindelig bivirkning).

Infektion med symptomer sasom feber og alvorligt svaekket almentilstand eller feber med lokale
infektionssymptomer, sésom emhed i halsen/munden eller vandladningsbesvar. Dette kan vaere
tegn pa en forstyrrelse i de hvide blodlegemer, der kaldes for agranulocytose (hyppighed ikke
kendt (kan ikke estimeres ud fra de tilgeengelige forhdandenverende data)). Laegen vil tage en
blodpreve for at undersoge dette.

Selvmordtanker eller selvmordsforseg (ikke almindelig bivirkning).

Andre bivirkninger ved Lecigon

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede):

Veagttab.

Angst, depression, sgvnleshed.

Ufrivillige beveegelser (dyskinesi).

Forverring af symptomerne pa Parkinsons sygdom.
Svimmelhed, nér du rejser dig op eller endrer kropsstilling (ortostatisk hypotension) — dette
skyldes fald i blodtrykket.

Kvalme, forstoppelse, diarré.

Smerter i muskler, vaev og knogler.

Misfarvning af urin (kromaturi).

Risiko for fald.

Urinvejsinfektion.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 brugere):

Blodmangel.

Heijt indhold af aminosyrer (f.eks. homocystein) i blodet, mangel pa vitamin B6 og B12.
Manglende appetit, vegtogning.

Mareridt, udadreagerende adfeerd, rastlgshed, forvirring, hallucinationer, psykotiske sygdomme.
Sevnanfald, sevnighed, sevnforstyrrelser.

Svimmelhed, besvimelse, hovedpine.

Nedsat falesans, snurren eller folelseslagshed 1 huden.

Nerveforstyrrelser med gener, smerter og snurren, serligt i fedderne (polyneuropati).



Ufrivillige, vedvarende muskelsammentraekninger, som medferer gentagende, vridende
bevegelser eller unormal kropsholdning (dystoni), overdrevne bevagelser (hyperkinesi), rysten
(tremor).

Udsving i virkningen pa parkinsonsymptomer (on-off-episoder).

Sleret syn.

Uregelmaessigt hjerteslag, anden hjerte-kar-sygdom end hjertetilfeelde (f.eks. hjertekramper).
Haoit eller lavt blodtryk.

Vejrtraekningsbesvar, lungebeteendelse pa grund af fremmedlegeme i lungerne.

Smerter i mund eller hals.

Udspiling af maven, mavesmerter, mavegener, sart mave med smerter, halsbrand, oppustethed,
opkastning.

Mundterhed, endret smagssans.

Synkebesvar, emhed i halsen.

Kontakteksem, klge, hududslet.

Kraftig svedtendens.

Smerter, ledsmerter, nakkesmerter, muskelsammentrackninger.

Ufrivillig vandladning (urininkontinens), vandladningsbesveer.

Svaghed, tracthed, brystsmerter.

Gangforstyrrelser.

Havelse af ben eller fodder.

Sygelige vane- og impulshandlinger — sendringer i din adfzerd. Dette er en almindelig bivirkning
(kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede):
Manglende evne til at modsta trangen til at gere noget, som kan vere skadeligt, hvilket kan vere:

- Sygelig spilletrang pé trods af alvorlige personlige eller familieere konsekvenser.

- /Andret eller gget seksuel interesse og opfersel, der skaber bekymring for dig eller andre,
for eksempel oget sexlyst.

- Ukontrolleret og overdreven shopping eller brug af penge.

- Spiseorgie (spiser store maengder mad pa meget kort tid) eller tvangsspisning (spiser mere
mad end normalt eller mere end der skal til for at gere dig meet).

Fortzel din laege, hvis du eller din familie eller plejer bemaerker nogen af disse symptomer; Laegen vil
diskutere mader at reducere og kontrollere disse symptomer.

Tkke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 brugere):

Nedsat antal hvide blodlegemer eller blodplader i blodet, hvilket kan forérsage bledning.
Selvmord.

Forvirring, opleftet stemningsleje (eufori), frygt, mareridt.

Problemer med at koordinere muskelbevegelser, kramper (anfald).
Muskelsammentrackninger eller kramper i gjenlaget, der ger det svert at dbne gjnene,
dobbeltsyn, skade pa synsnerven, gron ster (akut forhejet tryk i gjet).

Hjertebanken, hjerteanfald.

Venebetendelse.

Stemmeforandringer.

Betendelse i tyktarmen, bledning i mave-tarm-kanalen.

@get spytproduktion.

Abnorme levertal.

Hudredme, naldefeber.

Hartab, misfarvning af negle, hud, har eller sved.

Utilpashed.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 behandlede):

Usadvanlige tanker.

Unormalt vejrtraekningsmenster.

Taenderskaeren, smerter i tungen, misfarvning af spyt.

Hikke.

Hudkreaft (malignt melanom) (se afsnit 2, ”Brug ikke Lecigon™).
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- Vedvarende og smertefuld penisrejsning.

Tkke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data):

- Leverbetandelse (hepatitis).

- Abnorme blodpreve- eller urinpreveresultater.

- Hukommelsesproblemer, demens.

- Trang til sterre doser af Lecigon end de doser, der er nedvendige for at holde motoriske
symptomer under kontrol, ogséa kaldet dopaminergt dysreguleringssyndrom. Nogle patienter
oplever alvorlige, ufrivillige beveegelser (dyskinesi), humersvingninger eller andre bivirkninger
efter indtagelse af store doser Lecigon.

Bivirkninger relateret til pumpen, sonden eller indgrebet
Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end I ud af 10 behandlede):

- Mavesmerter.

- Infektion i séret efter indgrebet.

- Tyk ardannelse pa indgrebsstedet.

- Problemer relateret til indfering af sonden, sdsom smerter eller haevelse i mund eller hals,
synkebesvaer, ubehag i maven, smerter eller haevelse, skade 1 halsen, munden eller maven, indre
bladninger, opkastning, luft i maven, angst.

- Problemer pé indgrebsstedet, redme, sér, udsivning fra den anlagte dbning (stoma), smerter eller
irritation.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 brugere):

- Mavegener, smerter i gvre del af maven.

- Infektion pa indgrebsstedet eller i tarmen, infektion efter indgrebet, hvor sonden blev anbragt i
tarmen.

- Betendelse 1 bughinden (peritonitis).

- Forskydning af sonden i tarmen, f.eks. til maven, eller blokering af sonden, hvilket kan fore til
nedsat virkning af behandlingen.

- Problemer i mave-tarm-kanalen pd grund af stomaen (hvor sonden gar ind i maven), smerter pa
indsnitsstedet, stop af tarmbeveagelser efter indgrebet og problemer, gener eller bladning som
folge af indgrebet.

Tkke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 brugere):

- Betendelse i tyktarmen eller bugspytkirtlen.

- Betandelse 1 bugspytkirtlen (pancreatitis).

- Gennemtreengning af sonden gennem vaggen i tyktarmen.

- Tilstopning af tarmen, bledning eller sar i tyndtarmen.

- Indkraengning af et stykke af tarmen i en nerliggende del af tarmen (invagination).
- Blokering af sonden, fordi ufordejet mad har sat sig fast rundt om sonden.

- Byld efter indfering af sonden i tarmen.

Tkke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdandenveerende data):
- Nedsat blodgennemstremning i tyndtarmen

- Sonden gar igennem mavesakken eller tyndtarmen.

- Blodforgiftning (sepsis).

Bivirkninger, nar levodopa og carbidopa tages gennem munden
Falgende bivirkninger er rapporteret med levodopa og carbidopa (de samme aktive stoffer som i
Lecigon), der tages gennem munden. Disse bivirkninger kan ogsé forekomme med Lecigon.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 behandlede):

- Blodmangel pé grund af gget nedbrydning af rede blodlegemer.

- Manglende evne til at &bne munden helt op.

- Symptomer i den ene side af ansigtet, herunder heengende gjenlag (Horners syndrom).



- Udvidelse af gjets pupil, krampagtig bevagelse af gjeablerne til en fast position, som regel
opadtil.

- Betandelse i de sma blodkar, hvilket blandt andet medferer haevede blodudtreedninger
(Schonlein-Henochs purpura).

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede):
- Zndringer i blodtal.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsad mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengelig for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa etiketten pa cylinderampullen og kartonen efter
’7Exp7’.

Uébnet cylinderampul: Opbevares i kaleskab og transporteres nedkelet (2 °C — 8 °C). M4 ikke
nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning. Felsomt over for lys.

Abnet cylinderampul: Anvend straks. Praparatet kan anvendes i op til 24 timer, efter det er taget ud af
koaleskabet. Doseringspumpen med pasat cylinderampul kan bares teet pa kroppen i op til 16 timer.
Ved behandling natten over ber pumpen ikke baeres tet pa kroppen. Den kan eksempelvis anbringes
pa natbordet. Ikke anvendt leegemiddel skal bortskaffes efter 24 timer.

Cylinderampullerne er kun til engangsbrug. Abnede cylinderampuller ma ikke genanvendes.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljget mé du ikke
smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Lecigon indeholder:

- Aktive stoffer: levodopa, carbidopamonohydrat og entacapon. 1 ml indeholder 20 mg levodopa,
5 mg carbidopamonohydrat og 20 mg entacapon.

- Ovrige indholdsstoffer: carmellosenatrium, saltsyre (til pH-justering), natriumhydroxid (til pH-
justering) og renset vand.

Udseende og pakningsstorrelser

Lecigon enteralgel er en gul eller gulred, uigennemsigtig, viskes gel.
Beholderen er en cylinderampul af plast, der indeholder 47 ml enteralgel.
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En pakning indeholder 7 cylinderampuller.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
LobSor Pharmaceuticals AB
Kalsdngsgrand 10 D

SE-753 19 Uppsala, Sverige

Fremstiller

Bioglan AB

Borrgatan 31

211 24 Malmo, Sverige

Reprzsentant
NordicInfu Care AB
Industrivej 21

4000 Roskilde
info@infucare.dk

Belgien

Bulgarien
Finland
Frankrig
Holland
Irland
Italien
Kroatien
Norge
Polen
Portugal
Rumanien
Slovakiet
Slovenien
Spanien
Sverige
Tjekkiet
Tyskland
Ungarn
Dstrig

Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml, gel intestinal

Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel voor intestinaal gebruik
Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml Gel zur intestinalen Anwendung
Jlecuron 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml rein 3a npunaraHe B ueppara
Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml geeli suoleen

Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml, gel intestinal

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel voor intestinaal gebruik
Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinal gel

Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel intestinale

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalni gel

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalgel

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml zel dojelitowy

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel intestinal

Lecigon 20 mg/5 mg/20 mg/ml gel intestinal

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalny gél

Lecigon 20 mg/5 mg/20 mg v 1 ml intestinalni gel

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel intestinal

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinal gel

Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestindlni gel

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml Gel zur intestinalen Anwendung
Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intesztinalis gél

Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml Gel zur intestinalen Anwendung

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 12/2023

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside

www.dkma.dk.
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