INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Stalevo® 50 mg/12,5 mg/200 mg filmovertrukne tabletter

levodopa/carbidopa/entakapon

0505965904

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du

begynder at tage medicinen.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese
den igen.

- Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere,
du vil vide.

- Leegen har ordineret Stalevo til dig personligt.
Lad derfor vaere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har
samme symptomer, som du har.

- Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er
neevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Stalevo
3. Sédan skal du tage Stalevo

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Stalevo indeholder tre virksomme stoffer
(levodopa, carbidopa og entakapon) i én filmover-
trukket tablet. Stalevo bruges til behandling af
Parkinsons sygdom.

Parkinsons sygdom skyldes lavt indhold i hjernen
af et stof, der kaldes dopamin. Levadopa eger
meengden af dopamin og nedsaetter herved
symptomerne pa Parkinsons sygdom. Carbidopa
og entakapon forbedrer levadopas antiparkinson-
virkning.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU

BEGYNDER AT TAGE STALEVO

Tag ikke Stalevo, hvis du

- er overfelsom (allergisk) over for levodopa,
carbidopa eller entakapon eller et af de ovrige
indholdsstoffer i Stalevo

- har en gjensygdom (snaevervinklet glaukom)

- har en svulst i binyrerne

- tager visse lsegemidler mod depression
(kombinationer af selektive MAO-A og MAO-B-
haemmere eller ikke-selektive MAO-haemmere)

- tidligere har haft en sjeelden reaktion (malignt
neuroleptikasyndrom, MNS) overfor lsegemidler,
som bruges til behandling af alvorlige mentale
lidelser

- har haft en sjaelden muskellidelse (ikke-
traumatisk rhabdomyolyse)

- har en alvorlig leversygdom.

Veer ekstra forsigtig med at tage Stalevo
Tal med din laege, hvis du har eller tidligere har haft:

- et hjerteinfarkt eller anden sygdom i hjertet,
herunder forstyrrelse i hjerterytmen, eller i
blodarerne

- astma eller anden lungesygdom

- problemer med leveren, da det i givet fald kan
veere nadvendigt at justere dosis

- nyre- eller hormonrelaterede sygdomme

- mavesar eller mavekramper

- en alvorlig mental lidelse, som f.eks. en psykose

- kronisk &benvinklet gren steer, da det i givet
fald kan vaere ngdvendigt at justere dosis og at
kontrollere trykket i dine ajne.

Tal med din laege, hvis du tager:

- medicin mod psykoser (antipsykotika)

- medicin, der kan bevirke, at du far lavt blodtryk,
nar du rejser dig fra en stol eller sengen.
Du skal veere opmaerksom pa, at Stalevo kan
forveerre denne virkning.

Tal med din leege, hvis du under behandling med
Stalevo:
- bemaerker at dine muskler bliver meget stive

eller rykker kraftigt, eller hvis du begynder at
ryste, bliver ophidset, forvirret, far feber, hoj
puls eller store forandringer i blodtrykket. Hvis
det er tilfeeldet, skal du kontakte din laege
ojeblikkeligt

- feler dig deprimeret, har selvmordstanker eller
oplever andre unormale forandringer i din
adfeerd

- pludselig falder i sgvn, eller hvis du feler dig
meget sovnig. Hvis det sker, mé du ikke kere bil
eller betjene maskiner (se under afsnittet "Trafik-
og arbejdssikkerhed”)

- bemaerker ukontrollerbare beveaegelser, eller
disse forveerres, efter du begyndte at bruge
Stalevo. Hvis dette er tilfeeldet, bor du kontakte
din leege, fordi der kan veere behov for at justere
dosis af din medicin mod Parkinsons sygdom

- far diarré: Du anbefales at kontrollere din veegt
for at undga muligt overdrevent veegttab

- oplever stigende grad af appetitmangel
(anoreksi), almen sveekkelse (krafteslos,
udmattet) og veegttab inden for en relativt kort
periode. | sa fald ber det overvejes at foretage
en generel medicinsk undersogelse, som ber
omfatte leverfunktionen

- oplever overdreven spillelyst eller overdreven
seksuel aktivitet

- foler behov for at holde op med at bruge
Stalevo, se afsnittet "Hvis du holder op med at
tage Stalevo”.

Din lzege vil maske regelmaessigt tage blodprover,
hvis du far behandling med Stalevo i leengere tid.

Hvis du skal opereres, skal du forteelle leegen, at
du bruger Stalevo.

Stalevo er ikke egnet til behandling af symptomer
i nervebanerne (f.eks. ufrivillige bevaegelser,
rysten, muskelstivhed og muskeltraekninger), der
er forarsaget af andre typer medicin.

Bern

Der er kun begreenset erfaring med Stalevo til
patienter under 18 é&r. Derfor frarades det at
anvende Stalevo til bern.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til lsegen eller apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa
recept og naturleegemidler.

Tag ikke Stalevo, hvis du tager visse leegemidler
mod depression (kombinationer af selektive MAO-
A og MAO-B-haammere eller ikke-selektive MAO-
haemmere).

Stalevo kan ege virkningen og bivirkningerne af

visse leegemidler. Disse er:

- medicin, der bruges til behandling af depres-
sioner, f.eks. moclobemid, amitriptylin, desipra-
min, maprotilin, venlafaxin og paroxetin,

- rimiterol og isoprenalin, som bruges til behand-
ling af sygdomme i luftvejene

- adrenalin, som bruges mod alvorlige allergiske
reaktioner

- noradrenalin, dopamin og dobutamin, som
bruges til behandling af hjertesygdomme og lavt
blodtryk

- alfamethyldopa, som bruges til behandling af
forhejet blodtryk

- apomorfin, som bruges til behandling af
Parkinsons sygdom.

Virkningen af Stalevo kan svaekkes af visse

leegemidler. Disse er:

- dopamin-antagonister, som bruges til
behandling af mentale lidelser, kvalme og

opkastning
- phenytoin, som bruges til at forebygge kramper
- papaverin, som bruges til at afslappe musklerne.

Stalevo vanskeligger fordgjelsen af jern. Tag
derfor ikke Stalevo og jerntilskud samtidigt. Efter
du har indtaget ét af presparaterne, skal du vente
mindst 2-3 timer, for du tager det andet.

Brug af Stalevo sammen med mad og drikke
Stalevo kan tages med eller uden mad.

Hos nogle patienter optages Stalevo darligt,
hvis tabletten tages sammen med eller kort

tid efter proteinrig mad (s& som kad, fisk,
maelkeprodukter, kerner og nedder). Hvis du
synes, dette passer pa dig, skal du kontakte din
leege.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid, eller tror du er gravid, skal du
informere din laege, for du begynder at bruge
Stalevo.

Du ma ikke amme, nér du er i behandling med
Stalevo.

Trafik og arbejdsikkerhed

Stalevo kan seenke blodtrykket, og du kan fole

dig @r og svimmel. Du méa derfor veere specielt

forsigtig, nér du kerer bil eller bruger veerktej og
maskiner.

Hvis du feler dig meget sevnig, eller hvis du
maerker, at du pludselig falder i sevn, skal du
vente med at kere bil, til du er helt vagen. Det
samme geelder, hvis du skal lave andet, der
kraever fuld opmeerksomhed. Ellers risikerer du at
veere til fare for dig selv og andre.

Vigtig information om nogle af de avrige
indholdsstoffer i Stalevo

Stalevo indeholder saccharose (1,2 mg/tablet).
Kontakt lsegen, for du tager denne medicin,
hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE STALEVO
Tag altid Stalevo ngjagtigt efter leegens anvisning.
Er du i tvivl s& sperg leegen eller apoteket.

Voksne og &eldre:

Negjagtigt hvor mange Stalevo tabletter du skal

tage hver dag, vil din lsege informere dig om.

- Tabletterne er ikke beregnet til at deles eller
knuses.

- Du skal kun tage én tablet ad gangen.

- Afhaengigt af hvordan behandlingen virker pa
dig, kan laegen foresla en hejere eller lavere
dosis.

- Hvis du tager 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, ma du ikke tage mere end
10 tabletter pr. dag.

Hvis du mener, at virkningen af Stalevo er for
kraftig eller for svag, eller hvis du far mulige
bivirkninger, ber du radfere dig med laegen eller
apoteket om dette.

Hvis du har taget for mange Stalevo
filmovertrukne tabletter

Kontakt straks laegen eller apoteket, hvis du ved
et uheld har taget flere Stalevo tabletter, end du
burde.

Hvis du har glemt at tage Stalevo
Tag aldrig en dobbelt dosis, hvis du har glemt at
tage en tablet.

-

-
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Huvis der er mere end 1 time til neeste dosis:
Tag én tablet, s& snart du kommer i tanke om det,
0g den naeste tablet til seedvanlig tid.

Huvis der er mindre end 1 time til nasste dosis:

Tag én tablet, s& snart du kommer i tanke om det,
vent 1 time og tag sé en ny tablet. Herefter kan
du fortsestte som normalt.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte tablet. For at undga eventuelle
bivirkninger skal der altid veere mindst én time
mellem Stalevo-tabletterne.

Hvis du holder op med at tage Stalevo

Du ma ikke holde op med at tage Stalevo, med
mindre din lsege har givet dig besked pa det. For
at f& kontrol over dine symptomer kan det i et
sédant tilfeelde vaere nedvendigt, at laegen justerer
dosen af den anden medicin, du tager mod
Parkinsons sygdom, specielt levodopa. Hvis du
pludselig stopper med at tage Stalevo og anden
medicin mod Parkinsons sygdom, kan der opsta
bivirkninger.

Sperg leegen eller apoteket hvis der er noget, du
er i tvivl om eller feler dig usikker pa.

4. BIVIRKNINGER

Stalevo kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Kontakt
hurtigst muligt leegen, hvis du oplever nogle

af disse bivirkninger. Mange bivirkninger kan
mindskes ved at justere dosis.

Hyppighederne af bivirkningerne er:

Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud
af 10 behandlede)

Almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
100 behandlede)

Ikke almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10
ud af 1.000 behandlede)

Sjeelden (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
10.000 behandlede)

Meget sjeelden (forekommer hos feerre end 1 ud
af 10.000 behandlede)

lkke kendt (kan ikke bestemmes ud fra
tilgeengelige data)

Meget almindelig

- ukontrollerbare beveegelser (dyskinesier),
forveerring af parkinson-symptomer

- kvalme

- harmles redbrun misfarvning af urinen.

Almindelig

- arhed eller besvimelse pa grund af for lavt
blodtryk

- svimmelhed, seovnighed, prikken eller
folelsesloshed

- opkastning, mavesmerter, mundterhed,
forstoppelse, diarré

- spvnproblemer, hallucinationer, forvirring,
mareridt, folelse af uro

- mentale forandringer - herunder paranoide
0g psykotiske symptomer, depression (evt.
med selvmordstanker) og problemer med
hukommelse eller at samle tankerne

- treethed, brystsmerter

- oget faldtendens

- andened

- oget svedtendens, kloe og udsleet

- muskelkramper

- synsforstyrrelser.

lkke almindelig

- uregelmaessig puls og hjerterytme

- appetitioshed, veegttab eller veegtogning,
bladning fra tarmen, sér pa tolvfingertarmen

- forhgjet blodtryk

- gendringer i antallet af blodlegemer (kan
give symptomer som treethed, besvimelse,
infektioner, bladning)

- beteendelse i venerne i benene

- kramper.

Felgende bivirkninger er ogsa indberettet:
- tyktarmsbeteendelse (colitis)

- leverbeteendelse (hepatitis)

- misfarvning af hud, hér, skeeg og negle.

Hvis du under behandling med Stalevo bemaerker
felgende symptomer, skal du kontakte din lsege
ojeblikkeligt:

- Dine muskler bliver meget stive eller rykker
kraftigt, du begynder at ryste, bliver ophidset,
forvirret, far feber, hej puls eller store forandringer
i dit blodtryk. Dette kan veere symptomer
pa malignt neuroleptikasyndrom (MNS, en
sjeelden og alvorlig bivirkning til medicin,
der anvendes til behandling af forstyrrelser i
centralnervesystemet) eller rhabdomyolyse (en
sjeelden og alvorlig muskelsygdom).

- Allergisk reaktion. Tegnene pa dette kan omfatte
neeldefeber, udsleet, kloe og haevet ansigt,
leeber, tunge eller sveelg. Dette kan medfore
vejriraeknings- eller synkebesveer.

/Endret adfeerd, s& som spilletrang (sygelig
spilletrang) eller aget seksuallyst og -trang
(oget libido og hyperseksualitet), har veeret set
hos patienter, som far dopaminsubstitutionsbe-
handling, herunder Stalevo.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Stalevo efter den udlebsdato, der star
pa tabletbeholderen og eesken. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den naevnte méaned.

Dette laegemiddel kraever ingen seerlige
forholdsregler vedrarende opbevaringen.

Sporg pa apoteket hvordan du skal aflevere
medicinrester. Af hensyn til miliget méa du ikke
smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Stalevo indeholder:

- De aktive stoffer i Stalevo er levodopa,
carbidopa og entakapon.

- Hver Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg tablet
indeholder 50 mg levodopa, 12,5 mg carbidopa
0g 200 mg entakapon.

- De ovrige indholdsstoffer i tabletkernen er
croscarmellosenatrium, magnesiumstearat,
majsstivelse, mannitol (E421) og povidon
(E1201)

- Indholdstofferne i filmovertreekket er glycerol
(85 procent) (E422), hypromellose, magnesium-
stearat, polysorbat 80, red jernoxid (E172),
saccharose, titandioxid (E171) og gul jernoxid
(E172).

Udseende og pakningssterrelser

Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg: Brun- eller
grérade, runde, hvaelvede filmovertrukne tabletter
uden delekaerv maerket med "LCE 50" pa den
ene side.

Stalevo findes i seks forskellige pakningssterrelser
(10, 30, 100, 130, 175 eller 250 tabletter).

lkke alle pakningssterrelser er nedvendigvis
markedsfert.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen og
fremstiller

Orion Corporation

Orionintie 1, FI-02200 Espoo, Finland

Paralleldistribueret af Paranova Danmark A/S,
Industriparken 23-25, DK-2750 Ballerup

Ompakket af Paranova Pack A/S,
Industriparken 23-25, DK-2750 Ballerup

Hvis du vil have yderligere oplysninger om dette
leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant:
Belgique/Belgié/Belgien
Novartis Pharma N.V.

Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Boiarapust

Novartis Pharma Services Inc.
Ten.: +359 2 976 98 28

Ceska republika

Novartis s.r.o.

Tel: +420 225 775 111
Danmark

Orion Pharma A/S

TIf: +45 49 12 66 00
Deutschland

Qrion Pharma GmbH

Tel: +49 40 899 689-0

Eesti .

QOrion Pharma Eesti OU

Tel: +372 6 616 863

EA\Lada

Novartis (Hellas) A.E.B.E.

TnA: + 3021028117 12
Espafa

Novartis Farmacéutica, S.A.

Tel: +34 93 306 42 00

France

Novartis Pharma S.A.S.

Tél: +33 1 55 47 66 00

Ireland

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

Island

Vistor hf..

Simi: +354 535 7000

Italia

Novartis Farma S.p.A.

Tel: +39 02 96 54 1

Kbnpog

Anuntpadng ko HMomaéinveg Atd
TnA: +357 22 690 690

Latvija

Qrion Corporation, Orion Pharma parstavnieciba
Tel: +371 745 55 63

Lietuva

UAB Orion Pharma

Tel. +370 5 276 9499
Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma GmbH, Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 911 2730
Magyarorszag

Novartis Hungaria Kft. Pharma
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: + 356 2298 3217
Nederland

Novartis Pharma B.V.

Tel: +31 26 37 82 111

Norge

Orion Pharma AS

TIf: + 47400042 10
Osterreich

Novartis Pharma GmbH

Tel: +43 1 86 6570

Polska

Orion Oyj S.A. Przedstawicielstwo w Polsce
Tel.: + 48 22 8333177, 8321036
Portugal

Novartis Farma - Produtos Farmaceuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600
Romania

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50
Slovenska republika

Novartis s.r.o.

Tel: +421 2 5542 5439
Suomi/Finland

Qrion Corporation

Puh./Tel: +358 10 4261

Sverige

Orion Pharma AB

Tel: +46 8 623 6440

United Kingdom

Orion Pharma (UK) Ltd.

Tel: +44 1635 520 300

Denne indleegsseddel blev sidst godkendt
august 2009

Du kan finde yderligere information om Stalevo pa
Det europeeiske Leegemiddelagenturs (EMEAS)
hjemmeside http://www.emea.europa.eu/
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