Indlaegsseddel: Information til brugeren

Sinemet® 12,5 mg/50 mg; 25 mg/100 mg tabletter
carbidopa/levodopa

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt
her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa: www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
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Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Sinemet
Sadan skal du tage Sinemet

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

. Virkning og anvendelse

Sinemet er et middel mod Parkinsons sygdom, der tilhgrer gruppen dopaminerge stoffer.

Sinemet gger virkningen af dopamin (et signalstof i hjernen). Det deemper derved symptomer ved
Parkinsons sygdom som muskelstivhed og rysten. Sinemet indeholder to stoffer. Dels levodopa, som
erstatter det manglende dopamin i hjernen, dels carbidopa, som ger, at du kan ngjes med en mindre
mangde levodopa.

Du skal tage Sinemet mod Parkinsons sygdom.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Sinemet

Tag ikke Sinemet:

hvis du er allergisk over for levodopa og carbidopa eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt
6).

hvis du har eller tidligere har haft sar eller svulster i huden, som du ikke med sikkerhed ved er eller var
godartede.

hvis du tager isocarboxazid mod depression. Du ma farst tage Sinemet 2 uger efter, du er stoppet
behandlingen mod depression. Tal med laegen.

hvis du tager moclobemid mod depression samtidig med selegilin eller rasagilin mod Parkinsons sygdom.
hvis du har forhgjet tryk i gjet (gren steer).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du tager Sinemet, hvis du:

er i behandling med anden medicin mod Parkinsons sygdom (levodopa). Din laege vil normalt stoppe
behandlingen med levodopa mindst 12 timer far, du skal tage Sinemet

har eller tidligere har haft en sindslidelse. Det omfatter ogsa depression

tidligere har haft en blodprop i hjertet og har en hurtig, evt. uregelmaessig puls


http://www.indlaegsseddel.dk/

har en alvorlig sygdom i hjerte eller blodkar

har lungesygdomme, fx astma

har darlige nyrer

har darlig lever

har sygdomme i hypofysen, skjoldbruskkirtlen eller binyrerne

tidligere har haft mavesar

tidligere har haft kramper

har gren ster (glaukom). Ved nogle former for gran staer (kronisk abenvinklet glaukom) kan du godt tage
Sinemet, hvis din gjensygdom er godt behandlet. Tal under alle omstaendigheder med laegen.

Kontakt straks laegen, hvis du:
o far feber, muskelstivhed og &ndret sindstilstand. Symptomerne kan veere livsfarlige og kraever
gjeblikkelig laegehjeelp.

Kontakt lzegen, hvis:

e du far ufrivillige bevaegelser under behandlingen. Det kan vere ngdvendigt at justere dosis.

o der sker @ndringer i din sindstilstand.

o du eller din familie/plejer bemarker, at du er ved at udvikle misbrugslignende symptomer, der kan
medfare trang til starre doser Sinemet og andre leegemidler, der anvendes til behandling af Parkinsons
sygdom.

o du eller din familie/behandler bemarker, at du udvikler sterk trang eller adfaerd, som er usaedvanlig for
dig, eller hvis du ikke kan modsta lysten eller fristelsen til at udfere bestemte aktiviteter, som kan skade
dig selv eller andre. Denne form for adfeerd 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 falelser. Der kan veere behov for, at leegen @ndrer din behandling.

o du skal have foretaget en operation, hvor du skal i fuld bedgvelse. Forteel legen, at du er i behandling
med Sinemet.

Ver opmarksom pa felgende:

« hvis du tidligere har veeret i behandling med levodopa alene, kan du fa ufrivillige bevagelsesforstyrrelser.
Det kan veere ngdvendigt at justere dosis. Tal med leegen.

o hvis du har diabetes (sukkersyge), skal du kontrollere dit blodsukker hyppigt og evt. tale med din lege om
justering af din medicin mod diabetes.

o din leege vil normalt undersgge din hjertefunktion under behandlingen.

 sa lenge du far Sinemet, skal du have undersggt blod og urin regelmaessigt.

o oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Sinemet. Det kan have
betydning for praveresultaterne.

o behandling med Sinemet kan gere, at du pludselig falder i savn, nogle gange uden at vare sgvnig. Derfor
skal du veere forsigtig, hvis du karer bil, motorcykel eller cykel eller betjener maskiner, mens du tager
Sinemet. Tal med lzegen.

Brug af anden medicin sammen med Sinemet

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturlegemidler, staerke
vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Du ma ikke tage Sinemet, hvis du er i behandling med isocarboxazid (medicin mod depression). Tal med
leegen.

Hvis du samtidig med Sinemet tager selegilin mod Parkinsons sygdom, ma du ikke tage moclobemid mod
depression. Tal med laegen.

Tal med din laege, hvis du tager:

o anden medicin mod Parkinsons sygdom. Det kan vaere ngdvendigt at eendre dosis af Sinemet.

o medicin mod astma eller rygerlunger (KOL).

o medicin mod depression (fx moclobemid, tricykliske antidepressiva). Det kan vare ngdvendigt at eendre
dosis.



o jerntilskud (ferrosulfat, ferrogluconat). Du skal tage jern og Sinemet med forskudt indtagelsestidspunkt.
Tal med legen.

medicin mod kvalme og opkastning (metoclopramid).

medicin mod skizofreni og andre psykiske sygdomme (risperidon, phenothiaziner og butyrophenoner).
medicin mod steerke smerter (opioider).

medicin mod tuberkulose (isoniazid).

medicin mod for hgjt blodtryk. Det kan vaere ngdvendigt at endre dosis.

medicin mod epilepsi (phenytoin).

medicin mod muskeltraekninger (papaverin).

midler der pavirker nervesystemet (amfetamin).

medicin mod andre sygdomme der er relateret til ufrivillige bevagelser.

Sinemet kan pavirke visse andre prgveresultater, fx ved maling af blodsukker. Tal med leegen.

Kontakt din leege. Det kan veere ngdvendigt at &endre dosis.
Ver opmarksom pa, at dette ogsa kan galde for medicin, som du har taget for op til 2 uger siden, eller som
du skal tage samtidig med Sinemet.

Hvis du pludselig far meget lavt blodtryk, som leegen behandler med en indsprgjtning (fx adrenalin,
noradrenalin, isoprenalin eller dopamin), skal du eller dine pargrende fortzlle leegen, at du er i behandling
med Sinemet.

Brug af Sinemet sammen med mad og drikke
Du skal tage Sinemet med et glas vand.

Tal med laegen, hvis du er pa en hgj proteindizt.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din laege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette laegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, ma du kun tage Sinemet efter aftale med legen.

Amning
Hvis du ammer, ma du kun tage Sinemet efter aftale med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Sinemet kan give bivirkninger, der i sterre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at
feerdes sikkert i trafikken.

Sinemet kan pa enkelte virke sa slgvende, at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

Behandling med Sinemet kan gare, at du pludselig falder i sgvn, nogle gange uden varsel. Derfor skal du
veere forsigtig, hvis du karer bil, motorcykel eller cykel eller betjener maskiner, mens du tager Sinemet.
Hvis du bliver sgvnig eller pludselig falder i sgvn uden varsel, ma du ikke kare bil, motorcykel eller cykel,
og du ma heller ikke arbejde med vaerktgj eller maskiner, hvor nedsat opmarksomhed kan bringe dit eget
eller andres liv og helbred i fare. Tal med lagen.

3. Sadan skal du tage Sinemet

Tag altid Sinemet ngjagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Sinemet 12,5/50 mg og Sinemet 25/100 mg tabletterne er forsynet med delekaerv. Du kan dele tabletterne,
hvis dette er ngdvendigt.



Din leege fastlegger dosis. Dosis af Sinemet bliver tilpasset dig personligt, afhangigt af dine symptomer, og
hvordan du reagerer pa medicinen. Kontakt straks din leege, hvis din tilstand a&ndrer sig. Hvis du far kvalme
og opkastning eller unormale bevegelser, kan det veaere ngdvendigt at endre dosis.

Du ma kun &ndre dosis eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen. Pludseligt stop af behandlingen kan
give alvorlige bivirkninger, iseer hvis du samtidig tager medicin mod sindslidelser. Tal med lzegen.

Den szedvanlige dosis er

Sinemet 25/100 mg

Du skal normalt starte med 1 tablet Sinemet 25/100 mg, 3 gange dagligt. Laegen kan gge din dosis med 1
tablet Sinemet 25/100 mg hver dag eller hver anden dag. Dosis kan stige til 8 tabletter Sinemet 25/100 mg
dagligt. Falg laegens anvisning.

Sinemet 12,5/50 mg

Du skal normalt starte med 1 tablet Sinemet 12,5/50 mg 3-4 gange dagligt. Leegen kan gge din dosis med 1
tablet Sinemet 12,5/50 mg hver dag eller hver anden dag. Dosis kan stige til 8 tabletter Sinemet 12,5/50 mg
dagligt. Falg legens anvisning.

Bgrn og unge
Du ma ikke bruge Sinemet til bgrn og unge under 18 ar, hvis det ikke er foreskrevet af laegen.

Hvis du har taget for mange Sinemet tabletter
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Sinemet, end der star i denne information,
eller flere end leegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er kvalme, opkastning, ufrivillige beveegelser, rastlashed og uro. Det kan ogsa
vise sig som hallucinationer, kramper, hurtig puls, for hgjt blodtryk, der kan veere efterfulgt af for lavt
blodtryk ved skift fra liggende til siddende eller fra siddende til staende stilling, forstyrrelser i saltbalancen
og nyresvigt. Desuden muskelsygdom med sveekket muskulatur, feber og red urin.

Hvis du har glemt at tage Sinemet

Hvis du har glemt at tage en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage den
naste dosis, sa spring den glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis. Genoptag det seedvanlige skema sa hurtigt som muligt.

Hvis du holder op med at tage Sinemet

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om. Du ma kun andre dosis eller stoppe
behandlingen efter aftale med lsegen. Skal du have en mindre dosis, skal nedtrapning af dosis ske langsomt.
Hvis behandlingen pludselig opharer, eller din dosis bliver sat steerkt ned, kan du fa en reekke serdeles
alvorlige symptomer som feber, udtalt muskelstivhed og &ndret sindstilstand. Symptomerne kan veere
livsfarlige og kreever gjeblikkelig leegehjeelp.

4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)
o Depression, i alvorlige tilfeelde med selvmordstanker. Kontakt lzege.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)

o Generel slgjhed, tendens til betaendelse (infektioner) iseer halsbetaendelse og feber pga. forandringer i
blodet (alvorlig mangel pa hvide blodlegemer).

o Uregelmaessig puls. Kontakt straks lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

o Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt straks lage.



« Blgdning fra hud og slimhinder og bla merker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt
straks lzege.

o Hgj feber, muskelstivhed, steerk svedtendens (malignt neuroleptisk syndrom). Ring 112 (livsfarligt).

 Blodigt opkast og/eller sort affgring pa grund af blgdning i mave eller tarm. Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112

o Mavesar med smerter i gverste del af maven. Kontakt leege.

o Heevelse af ansigt, leeber og tunge. Det kan medfare, at luftvejene blokeres. Ring 112.

« Spontant opstaet blgdning i hud og/eller slimhinder, smerter og havelse af led, ofte samtidig med akutte
mavesmerter og -blgdning (Schdnlein-Henochs purpura). Kontakt straks laege eller skadestue.

o Psykotiske tilstande med vrangforestillinger og paranoide forestillinger. Kontakt leege.

o Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Hyppigheden ikke kendt (kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data)

o Hudkraft. Kontakt omgaende leege, hvis du far nye modermarker eller modermarker, som begynder at
vokse eller forandre sig pa anden made.

o Kramper i gjenmusklerne med stirren opad. Kontakt lzege.

o Vedvarende, smertefuld rejsning af penis. Kontakt lzege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

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

« Ufrivillige og formalslase bevaegelser af kroppen, der kan vise sig som kastende, slyngende og rykkende
bevagelser.

Almindelige til meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 100 patienter)
o Hjertebanken.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)

e Unormal treethed og sevnighed. Meget sjeldent kan der vaere udtalt treethed i dagtimerne og pludselig
falden i sevn under daglige ggremal. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

o Hallucinationer. Kan vere alvorligt. Kontakt evt. lege eller skadestue.

« Andengd. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med lzegen.

Svimmelhed. Hvis du har for lavt blodtryk, kan du fa svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra liggende

til siddende eller fra siddende til stdende stilling.

Perioder med skift mellem overdrevne bevegelser og fuldsteendig ubeveegelighed.

Stikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i huden.

Opkastning, diarré, kvalme, manglende appetit.

Brystsmerter.

Unormale dremme.

Forvirring.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)
o Muskeltrekninger. Kontakt lzegen. Det kan veere, at leegen skal endre din dosis.

o Besvimelse.

o Neldefeber.

o Rastlgshed og uro.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)

o Arebetendelse med smerter og haevelse langs blodaren. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig
bivirkning. Tal med lzegen.

For hgjt blodtryk. Tal med lzegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Sveert for hgjt blodtryk er alvorligt.
Svigtende eller nedsat hukommelse.

Magrkfarvet spyt, mgrkfarvet urin.

Klge, hartab, udslaet, markfarvet sved.

Hyppigheden ikke kendt (kan ikke vurderes ud fra tilgeengeligt data)
» Kramper i gjenlagene. Kontakt leegen. Det kan vere, at leegen skal @ndre din dosis.



o Besvear med at lade vandet evt. vandladningsstop. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning.
Tal med legen.

o Vaske i kroppen. Kontakt laege.

o Vagtagning, veaegttab.

o Bitter smag.

o @get rysten pa haenderne, usikre bevaegelser, meget langsomme ufrivillige, vridende bevaegelser.

o Hovedpine, uskarpt syn, nedsat sanseskarphed.

« Formindsket pupil, heengende gjenlag og formindsket gjenspalte (Horners syndrom).

o Folelseslgshed.

e Stimuleringsfornemmelse.

o Dobbeltsyn, slgret syn, udvidede pupiller.

o Haeshed, unormal vejrtraekning, hikke.

e Mundtgrhed, som kan gge risikoen for huller i teenderne.

o Spytflad, synkebesveer.

o Mavesmerter og ubehag, forstoppelse, gget luftafgang fra tarmen, fordgjelsesbesveer, breendende
fornemmelse pa tungen.

o Ufrivillig vandladning.

o @get svedtendens, radmen.

o Muskelkramper, krampe i tyggemusklerne.

o Faldtendens.

o Hedeture, utilpashed.

o Kirafteslgshed og svaghed, treethed.

e Unormal gang.

e Angst, desorientering, opstemthed.

e Spvnlgshed.

o Skeeren teender.

Du kan opleve falgende bivirkninger:

e Trang til starre doser Sinemet ud over den dosis, der er ngdvendig for kontrol af motoriske symptomer,
kendt som dopaminergt dysreguleringssyndrom. Nogle patienter oplever sveere unormale og ufrivillige
bevagelser (dyskinesi), humgrsvingninger eller andre bivirkninger, efter de har taget starre doser
Sinemet.

o Manglende evne til at modsta trangen til at gare noget som kan veere skadeligt, hvilket kan veere:

o Sygelig spilletrang (ludomani) pa trods af alvorlige personlige eller familizere konsekvenser.

o /Endret eller gget seksuel interesse og opfarsel, der skaber bekymring for dig eller andre, fx @get
sexlyst (libido).

o Ukontrolleret og overdreven shopping eller brug af penge.

o Spiseorgie (spiser store mangder mad pa meget kort tid) eller tvangsspisning (spiser mere mad end
normalt eller mere end der skal til for at gare dig maet).

Fortel din leege, hvis du oplever nogen af disse symptomer. Leagen vil diskutere mader at reducere og
kontrollere disse symptomer.

Sinemet kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke marker noget til. Det drejer sig om
endringer i visse laboratoriepraver, fx pavirkning af leveren, pavirkning af nyrerne, stigning i blodsukker.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-
2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk, E-mail: dkma@dkma.dk.

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

o Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

o Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

o Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

 Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Sinemet 12,5 mg/50 mg og Sinemet 25 mg/100 mg tabletter indeholder:
o Aktive stoffer:
Sinemet 12,5 mg/50 mg: Carbidopa 12,5 mg og levodopa 50 mg.
Sinemet 25 mg/100 mg: Carbidopa 25 mg og levodopa 100 mg.

e @vrige indholdsstoffer:
Sinemet 12,5 mg/50 mg: Majsstivelse, stivelse, pregelatineret, mikrokrystallinsk cellulose,
magnesiumstearat, quinolingult (E104).
Sinemet 25 mg/100 mg: Majsstivelse, stivelse, pregelatineret, mikrokrystallinsk cellulose,
magnesiumstearat, quinolingult (E104).

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

« Sinemet 12,5 mg/50 mg er gule, ovale tabletter med delekerv pa den ene side og preeget med 520 pa
den anden side.

 Sinemet 25 mg/100 mg er gule, ovale tabletter med delekaerv pa den ene side, og praget med 2650 pé
den anden side.

Pakningsstarrelser

Sinemet 12,5 mg/50 mg: PVC/aluminiumblisterpakning med 100 tabletter.
Sinemet 25 mg/100 mg: HDPE-beholder med 100 tabletter.

Begge pakningsstarrelser er ikke ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Merck Sharp & Dohme B.V., Postbus 581, NL-2003 PC Haarlem, Holland.

Fremstiller
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, NL-2031 BN Haarlem, Holland

Repraesentant
MSD Danmark ApS, Havneholmen 25, 1561 Kgbenhavn V, dkmail@merck.com

Denne indlaegsseddel blev senest eendret: Juli 2019



