P029005-2

INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Madopar® “125” 100 mg/25 mg kapsler, harde

Levodopa/benserazid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

e Gem indlaegssedlen, du kan fa brug for at lese den igen.
e Sporg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

® Laegen har ordineret Madopar® “125” til dig personligt. Lad derfor veere med at give den til andre.
Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
e Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1.
2.
3.
4.
5.
. Yderligere oplysninger

6

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Madopar®
Sédan skal du tage Madopar® "125”

Bivirkninger

Opbevaring

"125"

1. VIRKNING 0G ANVENDELSE

Madopar

®

125" kapsler er et receptpligtigt leegemiddel, der hgrer til gruppen af

levodopapraparater kombineret med decarboxylasehammer.
Madopar® "125” er godkendt til behandling af ikke-medikamentelt betinget
parkinsonisme.

Lagen kan have givet dig Madopar

® 1

125" for noget andet. Folg altid legens

anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT TAGE MADOPAR®

"125"

Tag ikke Madopar® "125":

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

hvis du er gravid.

hvis du tager isocarboxazid mod depression (eller andre non-selektive
MAO-hazmmere). Du ma fgrst tage Madopar® "125” 2 uger efter, du er stoppet

i behandlingen mod depression. Tal med legen.

hvis du tager moclobemid mod depression samtidig med selegilin eller rasagilin
mod Parkinsons sygdom.

hvis du er under 25 ar (da skelettet skal vere 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.

hvis du har en sindslidelse.

hvis du har forhgjet tryk i gjet (gren ster).

hvis du far en akut sindslidelse eller andret adfaerd 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.

Var ekstra forsigtig med at tage Madopar” “125”
Tal med legen, inden du tager Madopar® "125”, hvis du:

er i behandling med anden medicin mod Parkinsons sygdom (levodopa). Be-
handlingen med levodopa vil din laege normalt stoppe, mindst 12 timer fgr du
skal tage Madopar® "125".

lider af en hjertesygdom. Din leege vil normalt undersgge din hjertefunktion for
og under behandlingen med Madopar® "125",

tidligere har haft mavesar. Du kan forebygge gener fra maven ved at tage Mado-
par® "125" sammen med lidt mad eller drikke. Tal med leegen.

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 steer (kronisk abenvinklet
glaukom) kan du godt bruge Madopar® "125", hvis din gjensygdom er godt
behandlet. Tal under alle omsteendigheder med legen.

Kontakt leegen, hvis du:

tidligere har vaeret i behandling med levodopa (anden medicin mod Parkinsons
sygdom) og har faet ufrivillige beveaegelser under behandlingen med Madopar®
"125". Det kan veere ngdvendigt, at leegen nedszetter dosis.

har eller far en depression.

skal have foretaget en operation, hvor du skal i fuld bedgvelse. Fortael legen,
at du er i behandling med Madopar® “125".

oplever en unormal stor spilletrang eller har unormal stor seksuel lyst eller
aktivitet.
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Kontakt straks leegen, hvis du:
o far feber, muskelstivhed og @ndret sindstilstand. Symptomerne kan veere livsfar-
lige og kraevende gjeblikkelig leegehjaelp.

Var opmaerksom pa falgende:

e Behandling med Madopar® “125” kan ggre, at du pludseligt falder i sgvn, nogle
gange uden at veere sgvnig. Derfor skal du vaere forsigtig, hvis du kerer bil,
motorcykel eller cykel eller betjener maskiner, mens du tager Madopar® 125"
Tal med legen.

® Hvis du er kvinde i den fadedygtige alder, skal du bruge sikker praevention, s&
leenge du tager Madopar® 125", Tal med legen.

o Nar du far Madopar® 125", skal du have undersggt blod og urin. Din lge vil
normalt ogsa undersgge din hjertefunktion.

® Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med
Madopar® “125". Det kan have betydning for praveresultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller

har brugt det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept,

medicin kgbt i udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt
kosttilskud.

Du ma ikke tage Madopar® 125", hvis du er i behandling med isocarboxazid

(medicin mod depression). Tal med lagen.

Hvis du samtidig med Madopar” 125" tager selegilin eller rasagilin mod Parkin-

sons sygdom, ma du ikke tage moclobemid mod depression. Tal med lagen.

Tal med din laege, hvis du tager:

e anden medicin mod Parkinsons sygdom. Det kan vare ngdvendigt at andre
dosis af Madopar® "125".

e medicin mod astma eller rygerlunger (KOL).

medicin mod depression (f.eks. moclobemid, tricykliske antidepressiva).

Det kan vaere ngdvendigt at @ndre dosis.

jerntilskud (ferrosulfat, ferrogluconat). Du skal tage jern og Madopar® "125”

med forskudt indtagelsestidspunkt. Tal med legen.

e medicin mod kvalme og opkastning (metoclopramid).

medicin mod skizofreni og andre psykiske sygdomme (risperidon,

phenothiaziner, butyrophenoner).

medicin mod epilepsi (phenytoin).

medicin mod spasmer i mave-tarmkanalen (papaverin).

medicin mod steaerke smerter (opioider).

medicin mod tuberkulose (isoniazid).

medicin mod for hgjt blodtryk. Det kan veere ngdvendigt at @ndre dosis.

e midler, der pavirker nervesystemet (amfetamin).

Madopar® 125" kan pavirke dit blodglukose og visse andre praveresultater.

Tal med laegen.

Hvis du pludselig far meget lavt blodtryk, som leegen behandler med en indsprgjt-

ning (f.eks. adrenalin, noradrenalin, isoprenalin eller dopamin), skal du eller dine

pérgrende fortzlle legen, at du er i behandling med Madopar® “125".

Brug af Madopar® “125"” sammen med mad og drikke
Madopar® "125” kapsler bgr indtages mindst 30 minutter for et maltid eller 1 time
efter et maltid, sammen med et glas vand.

Kapslerne skal sluges hele. De ma ikke tygges.
Tal med laegen, hvis du er pa en hgjproteindiaet.

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

Graviditet

Du ma ikke tage Madopar® 125", hvis du er gravid.

Hvis du er i den fededygtige alder, skal du bruge sikker praevention, s leenge du
tager Madopar® "125". Tal med legen.

Hvis du er i behandling med Madopar® "125", og du far mistanke om, at du er
gravid, skal du straks kontakte din laege.

®

Amning
Hvis du ammer, ma du kun tage Madopar

® 7

125" efter aftale med legen.
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Trafik- og arbejdssikkerhed

Madopar® "125” kan pa enkelte virke sa slgvende, at det kan pavirke arbejdssikker-
heden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Behandlingen med Madopar® "125” kan ggre, at du pludselig falder i sgvn, nogle
gange uden at veere sgvnig. Derfor skal du vaere forsigtig, hvis du kerer bil,
motorcykel eller cykel eller betjener maskiner, mens du tager Madopar® "125".
Hvis du bliver sgvnig eller pludselig falder i sgvn uden varsel, ma du ikke kere bil,
motorcykel eller cykel, og du ma heller ikke arbejde med veerktej eller maskiner,
hvor nedsat opmarksomhed kan bringe dit eget eller andres liv og helbred i fare.
Tal med legen.

3. SADAN SKAL DU TAGE MADOPAR® 125"

®

Tag altid Madopar® "125” ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller pa apoteket.

Madopar® “125” bgr indtages mindst 30 minutter for et maltid eller 1 time efter et
maltid, sammen med et glas vand.

Tabletterne skal synkes hele. De ma ikke tygges.

Den sadvanlige dosis

Voksne:

Dosis af Madopar® “125” bliver tilpasset den enkelte patient.

Du skal normalt starte med 1 kapsel Madopar® "62,5” 3 til 4 gange dagligt.
Herefter skal du normalt tage 1 kapsel Madopar” "125” 3 til 6 gange dagligt.

Folg leegens anvisning.

Hvis du far mavebesveer, kan det veere ngdvendigt at tage Madopar® 125" sammen
med et maltid. Mavebesveer forekommer oftest i starten af behandlingen med
Madopar® "125". Tal med lagen.

Kapslerne fas i flere styrker. Ver derfor opmaerksom pa, at du ikke ngdvendigvis
kan bruge dine kapsler til alle de anforte doseringer.

Hvis du har taget for meget Madopar® 125"

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Madopar” 125"
kapsler, end der star her, eller flere end legen har foreskrevet, og du feler dig
utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er pavirkning af hjertet som f.eks. uregelmaessig
puls. Desuden forvirring, sevnleshed, kvalme, opkastning og unormale ufrivillige
bevaegelser.

Hvis du har glemt at tage Madopar® 125"
Tag aldrig dobbelt dosis, hvis du har glemt at tage en dosis Madopar® "125”
kapsler. Fortset blot med den sadvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Madopar® “125"

Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med legen.

Skal du have en mindre dosis, skal nedtrapning af dosis ske langsomt. Hvis
behandlingen pludselig ophgrer, eller din dosis bliver sat staerkt ned, kan du fa
en rekke serdeles ubehagelige symptomer som feber, udtalt muskelstivhed samt
@ndret sindstilstand. Symptomerne kan veere livsfarlige og kraever gjeblikkelig
legehjeelp.

4. BIVIRKNINGER

® o

Madopar® “125” kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter.

e Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt leege eller skadestue.

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

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

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
e Blodigt opkast og/eller sort affgring pa grund af bledning i mave eller tarm.
Kontakt straks lege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige — meget almindelige bivirkninger: Forekommmer hos flere end
1 ud af 100 patienter.

e Forvirring.

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.

e Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med
leegen.

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

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

e Hovedpine.

o Infektioner med feber, bronkitis og forkslelse.

e Ufrivillige bevaegelser, f.eks. af arme, fingre, ben, i ansigt og tunge.
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Forveerring af uro i benene. (Restless Legs).

Sevnlgshed.

Rastlgshed, uro, angst.

Svingninger i virkningen af Madopar® "125".

Diaré, kvalme, opkastning, appetitlgshed og mundtgrhed.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000

patienter.

e Uregelmaessig puls pa grund af ekstraslag. Kan blive alvorligt. Kontakt leege
eller skadestue.

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter.

o Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) isaer halsheteendelse og
feber pga. forandringer i blodet (for f& hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt.
Hvis du far feber, skal du straks kontakte laege.

o Allergiske hudreaktioner sasom klge og udslat.

Meget sjeldne bivirkninger: Forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter.
e Pludselig falden i spvn under daglige ggremal. Kan vare eller blive alvorlig.

Tal med legen.
e For hgjt blodtryk. Tal med laegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget
forhgjet blodtryk er alvorligt.
Vrangforestillinger. Kan vaere alvorligt. Tal med laegen.
Farveandringer af urinen, normalt med et rodt skeer.
Unormal treethed og sgvnighed herunder udtalt treethed i dagtimerne.
Smagsforstyrrelser.
Forbigdende desorientering.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
® Appetitmangel (spisevaegring).

Madopar® "125” kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke marker no-
get til. Det drejer sig om andringer i visse laboratoriepraver, f.eks. ved pavirkning
af leveren, som igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

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

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, ber indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa
viden om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa
Leegemiddelstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for born.

Du kan opbevare Madopar® “125” ved almindelig temperatur.
Tag ikke Madopar® 125" efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide

medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Madopar® “125” 100 mg/25 mg harde kapsler indeholder:

Aktive stoffer: Levodopa 100 mg og benserazid 25 mg som hydrochlorid.
@vrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk cellulose, talcum, povidon,
magnesiumstearat.

Kapselskal: Gelatine.

Farvestoffer: Indigotin (E132), titandioxid (E171), jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstorrelse
Udseende
Madopar® 125" er en hérd, bla/lyserad kapsel og market ROCHE-ROCHE.

Pakningsstgrrelse
Madopar® "125” fas i pakningssterrelse a 100 stk.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
2care4

Tgmrervej

6710 Esbjerg V.

Ompakket og frigivet af

2care4

Temrervej

6710 Esbjerg V.

Madopar® er et registreret varemarke, der tilhgrer F. Hoffmann-La Roche AG.

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret maj 2010
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