INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Madopar® Depot, 100 mg/25 mg harde depotkapsler
Levodopa/benserazid
Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Leegen har ordineret Madopar Depot 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 en bivirkning bliver vaerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Da indlaegssedlen for denne medicin opdateres lgbende, findes der muligvis en nyere indleegsseddel end
denne. Den nyeste indleegsseddel findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2.  Det skal du vide, far du begynder at tage Madopar Depot
3.  Sadan skal du tage Madopar Depot

4.  Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Yderligere oplysninger

1.  VIRKNING OG ANVENDELSE

- Madopar Depot er et middel mod Parkinsons sygdom, der hgrer til gruppen dopaminerge
stoffer.

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

- Du skal tage Madopar Depot mod Parkinsons sygdom.

Leegen kan have givet dig Madopar Depot for noget andet. Fglg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE MADOPAR DEPOT

Tag ikke Madopar Depot

- hvis du er overfalsom (allergisk) over for levodopa eller benserazid eller et af de gvrige
indholdsstoffer.

- hvis du er gravid.

- hvis du er en kvinde i den fadedygtige alder og ikke bruger sikker praevention.

- hvis du tager isocarboxazid mod depression (eller andre non-selektive MAO-hammere).
Du ma farst tage Madopar Depot 2 uger efter, du er stoppet i behandlingen mod
depression. Tal med laegen.


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du tager selegilin eller rasagilin mod Parkinsons sygdom i kombination med
moclobemid mod depression.

- hvis du er under 25 ar (da skelettet skal veere faerdigudviklet).

- hvis du har sygdomme i hypofysen, skjoldbruskkirtlen eller binyrerne.

- hvis du har darlige nyrer.

- hvis du har darlig lever.

- hvis du har en hjertesygdom (alvorlig uregelmeessig hjerterytme eller hjerteinsufficiens).

- hvis du har en sindslidelse.

- hvis du har forhgjet tryk i gjet (gren steer).

- hvis du far en akut sindslidelse eller &endret adfeerd og opfattelse af omgivelserne, samt
desorientering.

- hvis du lider af depression.

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

Veer ekstra forsigtig med at tage Madopar Depot

Tal med leegen, inden du tager Madopar Depot, hvis du

- har en hjertesygdom, sasom areforsneevring i kranspulsaren, uregelmaessig hjerterytme
eller hjerteinsufficiens.

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

- tidligere har haft mavesar. Du kan forebygge gener fra maven ved at tage Madopar
Depot sammen med lidt mad eller vaeske. Tal med lagen.

- tidligere har haft krampeanfald.

- har sukkersyge. Du skal male dit blodsukker hyppigt. Maske skal din leege justere
behandlingen.

- har gren steer (glaukom). Ved nogle former for gren staer (kronisk abenvinklet glaukom)
kan du godt bruge Madopar Depot, hvis din gjensygdom er godt behandlet. Tal under
alle omsteendigheder med lzegen.

- er i behandling med medicin, der pavirker centralnervesystemet, sisom morfin og
lignende stoffer.

- hvis du er &ldre, tager medicin mod forhgjet blodtryk, har eller har haft en type for lavt
blodtryk, der kaldes ortostatisk hypotension.

Kontakt leegen, hvis du

- tidligere har veeret i behandling med levodopa (anden medicin mod Parkinsons sygdom)
og har faet ufrivillige beveegelser under behandlingen med Madopar Depot. Det kan veere
ngdvendigt, at leegen nedszetter din dosis.

- far ufrivillige bevaegelser og psykiske forandringer. Det kan veare ngdvendigt, at leegen
nedsatter din dosis.

- har eller far en depression.

- skal have foretaget en operation, hvor du skal i fuld bedgvelse. Fortal leegen, at du er i
behandling med Madopar Depot.

- oplever overfglsomhedsreaktioner som pludseligt hududslet eller andedreetshesveer.

Kontakt straks leegen, hvis du
- far feber, udtalt muskelstivhed og andret sindstilstand. Symptomerne kan vare livsfarlige
og kraever gjeblikkelig leegehjeelp.

Ver opmeerksom pa fglgende:



- Behandling med Madopar Depot kan gere, at du pludseligt falder i sevn under daglige
ggremal, nogle gange uden at vere sgvnig. Derfor skal du veere forsigtig, hvis du karer
bil eller motorcykel, cykler eller betjener maskiner, mens du tager Madopar Depot. Tal
med laegen.

- Nar du far Madopar Depot, skal du have undersggt blod og urin. Din leege vil normalt
ogsa undersgge din hjertefunktion.

- Oplys altid ved blodpragvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med
Madopar Depot, da det kan pavirke resultaterne af glukose i blodet, ketonstofferne i
urin, og af visse andre prgver. Tal med leegen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Forteel din leege, hvis du eller din familie/behandler bemaerker, at du udvikler staerk trang eller
adferd, som er usadvanlig for dig, eller hvis du ikke kan modsta lysten eller fristelsen for at
udfare 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 falelser. Der kan
veere behov for, at din leege &ndrer din behandling.

Madopar kan gge risikoen for udvikling af svulster i huden. Veer derfor ekstra opmaerksom pa
forandringer i din hud og forteel leegen om eventuelle forandringer.

Madopar kan medfare et syndrom, der ferer til problemer med at regulere maengden af
dopamin (dopamin-dysreguleringssyndrom). Dette kan fare til et forbrug af medicinen, der er
hgjere end hvad leegen har anbefalet dig og hgjere end hvad der er ngdvendig for at behandle
dine symptomer. Et sadan brug kan medfare kognitive problemer (besvaer med at opfatte eller
reagere pa hvad der foregar) og adferdsmassige problemer.

Brug af anden medicin
Fortel det altid til leegen eller pa apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har
brugt det for nylig.

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

Du ma ikke tage Madopar Depot, hvis du tager selegilin eller rasagilin mod Parkinsons sygdom
i kombination med moclobemid mod depression. Tal med lsegen.

Tal med din leege, hvis du tager

- anden medicin mod Parkinsons sygdom (f.eks. selegilin, rasagilin, COMT-haemmere eller
antikolinerge stoffer). Det kan veere ngdvendigt at eendre dosis af Madopar Depot.

- medicin mod astma eller rygerlunger (KOL) (antikolinergika).

- medicin mod depression (f.eks. moclobemid, tricykliske antidepressiva). Det kan veere
ngdvendigt at endre dosis.

- jerntilskud (ferrosulfat, ferrogluconat). Du skal tage jern og Madopar Depot med
forskudt indtagelsestidspunkt. Tal med lzegen.

- medicin mod kvalme og opkastning (metoclopramid og domperidon).

- medicin mod skizofreni og andre psykiske sygdomme (risperidon, phenothiaziner,
butyrophenoner).

- medicin mod epilepsi (phenytoin).

- medicin mod spasmer i mave-tarmkanalen (papaverin).

- medicin mod sterke smerter (opioider).



- medicin mod tuberkulose (isoniazid).

- medicin mod for hgijt blodtryk, sdsom reserpin. Det kan vere ngdvendigt at &ndre dosis.
- midler, der pavirker nervesystemet sasom morfin og lignende stoffer.

- medicin mod for meget mavesyre (antacida).

Forteel lzegen, at du tager Madopar, hvis du skal have foretaget en operation, hvor du skal i
fuld bedgvelse.

Hvis du pludseligt far meget lavt blodtryk, som leegen behandler med en indsprgijtning (f.eks.
adrenalin, noradrenalin, isoprenalin eller dopamin), skal du eller dine pargrende fortzlle legen,
at du er i behandling med Madopar Depot.

Brug af Madopar Depot sammen med mad og drikke
Du ber tage Madopar Depot depotkapsler mindst % time far eller 1 time efter et maltid.
Du skal tage Madopar Depot depotkapsler med et glas vand.

Tal med leegen, hvis du er pa en hgjproteindizt.

Graviditet og amning
Sperg din lege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Graviditet

Du ma ikke tage Madopar Depot, hvis du er gravid.

Hvis du er i den fadedygtige alder, skal du bruge sikker praevention, sa leenge du tager
Madopar Depot. Inden behandling anbefales en graviditetstest, for at udelukke graviditet. Tal med
legen.

Hvis du er i behandling med Madopar Depot, og du far mistanke om, at du er gravid, skal du
straks kontakte din laege.

Amning
Hvis du ammer, ma du kun tage Madopar Depot efter aftale med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Madopar Depot kan pa enkelte virke sa slgvende, at det kan pavirke arbejdssikkerheden og
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Behandling med Madopar Depot kan gere, at du pludseligt falder i savn, nogle gange uden at
veere sgvnig. Derfor skal du veere forsigtig, hvis du karer bil eller motorcykel, cykler eller
betjener maskiner, mens du tager Madopar Depot.

Hvis du bliver sgvnig eller pludseligt falder i sevn uden varsel, mé du ikke kere bil, motorcykel
eller cykle, og du ma heller ikke arbejde med verktgj eller maskiner, hvor nedsat
opmeerksomhed kan bringe dit eget eller andres liv og helbred i fare. Tal med lzegen.

Madopar Depot indeholder sojaolie

Madopar Depot indeholder hydrogeneret sojaolie fra hydrogeneret vegetabilsk olie. Du ma
ikke bruge Madopar Depot, hvis du er overfglsom over for jordngdder eller soja.

3. SADAN SKAL DU TAGE MADOPAR DEPOT



Tag altid Madopar Depot ngjagtigt efter l&egens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa
apoteket.

Tag Madopar Depot mindst % time far et maltid eller 1 time efter et maltid. Du skal tage
Madopar Depot med et glas vand.

Du skal sluge depotkapslerne hele. Du ma ikke tygge depotkapslerne.

Den sadvanlige dosis

Voksne:

Dosis af Madopar Depot bliver tilpasset den enkelte patient.

Du skal normalt tage 1-2 depotkapsler Madopar Depot 3 til 4 gange dagligt.
Du ma kun andre dosis eller stoppe behandlingen efter aftale med leegen.

Hvis du far mavebesveer, kan det hjalpe at tage Madopar Depot sammen med lidt mad eller
veaeske. Mavebesveer forekommer oftest i starten af behandlingen med Madopar Depot. Tal
med laegen.

Hvis du har taget for mange Madopar Depot depotkapsler

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Madopar depotkapsler, end
der star her, eller flere end leegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er pavirkning af hjertet som f.eks. uregelmassig puls. Desuden
forvirring, sgvnlgshed, kvalme, opkastning og unormale ufrivillige bevaegelser. Symptomerne
kan veere forsinket pa grund af den langsomme optagelse i maven og tarmen.

Hvis du har glemt at tage Madopar Depot
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsat blot med den
sedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Madopar Depot

Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med leegen. Skal du have en
mindre dosis, skal nedtrapning af dosis ske langsomt. Hvis behandlingen pludseligt opharer,
eller din dosis bliver sat steerkt ned, kan du fa en reekke serdeles ubehagelige symptomer som
feber, udtalt muskelstivhed samt andret sindstilstand. Symptomerne kan veere livsfarlige og
kreever gjeblikkelig leegehjeelp.

4.  BIVIRKNINGER
Madopar Depot kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

- Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt leege eller skadestue.

- Bledning fra hud og slimhinder og bla meerker pga. forandringer i blodet (for fa
blodplader). Kontakt leege eller skadestue.

- Hgj feber, muskelstivhed, steerk svedtendens, slaret bevidsthed (malignt neuroleptisk
syndrom). Kan optraede ved pludseligt ophgr af behandlingen og kan veere livsfarligt.
Ring 112.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt



- Blodig opkastning og/eller sort affgring pa grund af blgdning i mave og tarm. Kontakt
straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige — meget almindelige bivirkninger (det forekommer hos flere end 1 ud af 100
patienter):

- Forvirring.

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

- Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med lzgen.

- Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt evt. lege eller skadestue.

- Uregelmaessig puls. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

- Svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra liggende til siddende eller fra siddende til
staende stilling pga. lavt blodtryk.

- Hovedpine.

- Infektioner med feber.

- Bronkitis.

- Forkglelse.

- Ufrivillige bevaegelser, f.eks. af arme, fingre, ben, i ansigt og tunge.

- Forveerring af uro i benene (Restless Legs).

- Sevnlgshed.

- Rastlgs uro, angst.

- Svingninger i virkningen af Madopar Depot ved leengere tids brug.

- Diarré, kvalme, opkastning, appetitlashed og mundtgrhed. Disse bivirkninger kan i nogle
tilfeelde forbedres, tal med leegen.

Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
- Uregelmaessig puls pa grund af ekstraslag. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

Sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

- Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsheteendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber,
skal du straks kontakte lzege.

- Allergiske hudreaktioner sasom klge og udslet.

Meget sjaeldne bivirkninger (det forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

- Pludselig falden i sevn under daglige garemal. Kan vere eller blive alvorlig. Tal med
leegen.

- For hgjt blodtryk. Tal med leegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet
blodtryk er alvorligt.

- Vrangforestillinger. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.

- Farveandring af urinen, normalt med et rgdt skeer.

- Unormal treethed og sevnighed herunder udtalt treethed i dagtimerne.

- Smagsforstyrrelser.

- Forbigdende desorientering.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
- Appetitmangel (spiseveaegring).

- Farveandring af mundvand.

- Farveandring af tunge og tender.

- Farveandring af mundslimhinden.



- Dopamin-dysreguleringssyndrom.

Madopar Depot kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke marker noget til. Det
drejer sig om andringer i visse laboratoriepraver, f.eks. ved pavirkning af leveren, som igen
bliver normale, nar behandlingen opharer.

Du kan ogsa opleve fglgende bivirkninger:

Manglende evne til at modsta trangen til at gere noget som kan vere skadeligt, hvilket kan

veere:

- Sygelig spilletrang pa trods af alvorlige personlige eller familizere konsekvenser

- /ndret eller gget seksuel interesse og opfaersel, der skaber bekymring for dig eller andre,
for eksempel gget 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 gare dig maet)

Forteel din leege, hvis du oplever nogen af disse symptomer; Laegen vil diskutere mader at
reducere og kontrollere disse symptomer.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen (se detaljer
nedenfor). Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5.  OPBEVARING

- Opbevar Madopar Depot utilgengeligt for barn.

- Opbevar Madopar Depot i den originale yderpakning.

- Hold kapselbeholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.

- Du kan opbevare Madopar Depot ved almindelig temperatur.

- Brug ikke Madopar Depot efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i
aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Madopar Depot, 100 mg/25 mg, harde depotkapsler indeholder:


http://www.meldenbivirkning.dk/

- Aktive stoffer: Levodopa og benserazid (som hydrochlorid).

- @vrige indholdsstoffer: Hypromellose, hydrogeneret vegetabilsk olie,
calciumhydrogenphosphat, mannitol, talcum, povidon, magnesiumstearat.
Kapselskallen indeholder gelatine samt farvestofferne gul jernoxid E172, titandioxid
E171 og indigotin E132.

Printfarven indeholder spor af rgd jernoxid E172.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Madopar Depot er en tofarvet depotkapsel, der er lysebla og magrkegran samt market
ROCHE.

Pakningsstarrelser
Glas med 100 stk. harde depotkapsler.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstillere

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Roche Pharmaceuticals A/S
Flaskehalsen 17, 4. sal

1799 Kgbenhavn V

Danmark

Fremstillere

Roche Pharma AG
Emil-Barell Str.1

79639 Grenzach-Wyhlen,
Tyskland

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret december 2022



