PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

Levocar 100/25 mg depottabletti
Levocar 200/50 mg depottabletti

Levodopa ja karbidopa

Lue tdma seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

- Sailyta tama seloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on lisdkysymyksia, kaanny laakarisi tai apteekin puoleen.

- Taméa ladke on madratty vain sinulle, eikéd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista la&kérillesi tai apteekkiin.

Tassd selosteessa esitetaan:

Mit& Levocar on ja mihin sitd kaytetadn
Ennen kuin kaytat Levocaria

Miten Levocaria kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset
Levocarin séilyttdminen

Muuta tietoa

Suh~whE

1. MITA LEVOCAR ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Levocaria kaytetddn Parkinsonin taudin hoitoon. Se lyhentdd ns. “off”-aikaa (&killisesti alkavaa
lihasjaykkyyttd, jota voi kestdd minuuttien tai jopa tuntien ajan), jos saat pelkkda levodopahoitoa tai
levodopan ja dekarboksylaasin estdjin (esim. karbidopan) yhdistelmdhoitoa tavallisessa
tablettimuodossa ja sinulla esiintyy akillisia, tahattomia liikkeita.

Levocar kuuluu Parkinsonin taudin hoitoon kéytettévien ladkkeiden ryhméaan.

Parkinsonin taudin oireet johtuvat todennakoisesti aivojen luontaisesti tuottaman aineen, dopamiinin,
puutteesta. Dopamiini saatelee lihastoimintaa, ja sen liian vahdinen maara aiheuttaa linasten like-
hairioitd. Levodopa korjaa dopamiinin puutosta, kun taas karbidopa varmistaa, etté aivoihin péaasee
riittavasti levodopaa.

2. ENNEN KUIN KAYTAT LEVOCARIA

Ala kayta Levocaria

- jos olet allerginen (yliherkka) levodopalle, karbidopalle taitablettien jollekin muulle aineelle,

- jos silmanpaineesi on koholla (ahdaskulmaglaukooma),

- jos sinulla on vaikea sydamen vajaatoiminta,

- jos sinulla on vakavia sydamen rytmihairioita,

- jos saat akillisesti aivohalvauksen,

- jos et saa kayttad keskushermostoon vaikuttavia ladkkeita (sympatomimeettejd),

- jos kaytat epase lektiivisia M AO-estgjia tai se lektiivisia MAO-A:n estdjia (masennus-
ladkkeitd). Naiden ladkkeiden kayttod tulee lopettaa viimeistddn kaksi viikkoa ennen Levocar-
hoidon aloittamista. Levocaria voidaan kayttda samanaikaisesti suositusannoksina kéytettavien
selektiivisten MAO-B:n estéjien kanssa (esim. selegiliini).

Ole erityisen varovainen Levocarin suhteen

- jos kaytat tai olet aiemmin kayttanyt pelkk&é levodopahoitoa. Odota vahintddn 12 tuntia ennen
kuin aloitat Levocar-tablettien kayton.

- jos sinulla on likehairiditd kuten kasvojen lihasten nykimista, lihasjaykkyytta, liikkeelle
lahtemisen vaikeuksia tai k&sien tai sormien vapinaa. Annosta tulee ehk& pienentaa.



- jos sinulla on aiemmin esiintynyt tahattomia liikkeit&

- jos sinulla on joskus ollut psykoottisia oireita tai psykoosi. Psykoosi on vaikea mielenterveyden
hairid, jossa todellisuudentaju heikkenee ja kaytds muuttuu.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa potilaille on ilmoitettu kehittyneen masennusta ja myéhemmin
itsemurhahakuisuutta. Jos epéilet, ettd sinulle on k&ynyt néin, ota valittdmasti yhteys la&kériisi.

- jos olet jatkuvasti vasynyt ja/tai nukahtelet yllattden. Siind tapauksessa et saa ajaa etké kéyttaa
koneita. L&&karisi muuttaa annostasi tarvittaessa tai lopettaa tdman laékityksen kokonaan.

- jos sinulla on vaikea sydan- tai verisuonitauti

- jos sinulla on vaikea keuhkosairaus tai jos koet dkillisida hengenahdistuskohtauksia, joiden syyna
on hengitysteiden lihasten supistuminen ja limakalvojen turpoaminen; samalla esiintyy usein
yskéa ja limaneritystd (astma)

- jos sinulla on munuais- tai maksasairaus tai umpieritysongelmia (ongelmia elimistén hormoneja
erittdvien rauhasten toiminnassa)

- jos sinulla on joskus ollut maha- tai pohjukaissuolihaava, silld ruuansulatuskanavan veren-
vuotojen riski on talloin tavallista suurempi

- jos oksennat verta

- jos sinulla on joskus ollut kouristuksia tai kouristuskohtauksia

- jos sinulla on dskettéin ollut sydénkohtaus ja sinulla on edelleen sydamen rytmihairioita

- jos sinulla on krooninen glaukooma (silménpainetauti)

- jos levodopan ja karbidopan annosta pienennetéén akillisesti tai hoito lopetetaan nopeasti,
etenkin, jos kaytat myds psykoosiladkkeitd. Tamé voi laukaista psyyken hairioita.
Lihasjaykkyytta ja ruumiinfimmon nousua voi esiintya.

- jos sinulla on perinnéllinen sairaus, johon liittyy &killisia, tahattomia mutta koordinoituja
liikkeitd (Huntingtonin tauti). Levocarin kaytto ei ole suositeltavaa.

- jos sinulla on joskus ollut pahanlaatuinen melanooma

- jos sinulla on jokin ihosairaus, jota ladkarisi ei ole vield diagnosoinut

- Levocar voi aiheuttaa muutoksia useiden laboratoriokokeiden tuloksiin, esim.:

¢ maksan toimintakokeet

e Vvadria positiivisia tuloksia Coombsin kokeessa

e alentunut hemoglobiini ja hematokriitti, kohonneet seerumin glukoosi- ja valkosoluarvot,
bakteereja ja verta virtsassa

o VAdria positiivisia tuloksia kéytettdessa testiliuskoja ketoaineiden méaérityksessa ketonurian
toteamiseksi. Virtsandytteen keittdminen ei vaikuta reaktioon.

e vadria positiivisia tuloksia voidaan saada myos kaytettdessé glukoosioksidaasimenetelmaa
glukosurian toteamiseksi.

- Levocarin turvallisuutta ja tehoa ei ole selvitetty vastasyntyneilld eika alle 18-vuotiailla lapsilla,
joten Levocarin kaytto alle 18-vuotiaille lapsille eiole suositeltavaa.

- jos sind, perheenjasenesitai omaishoitajasi huomaatte, ettd sinulla on voimakas halu tai tarve
kayttaytya tavalla, joka on epatavallista sinulle tai et pysty vastustamaan mielihaluja,
pakonomaisia tarpeita tai houkutuksia sellaiseen toimintaan, joka voi olla vahingollista sinulle
tai muille. Tallaista kaytosta kutsutaan impulssikontrollin h&irioksi. Se voi ilmeté
peliriippuvuutena, ylensydmisend tai tunlaamisena, epétavallisen voimakkaana seksuaalisena
haluna tai seksuaalisten ajatusten tai tuntemusten lisaantymisend. Laakérin tekemd hoidon
uudelleen arviointi voi olla tarpeen.

Kerro la&kérillesi, jos jokin ndisté varoituksista koskee tai on aiemmin koskenut sinua.

Muiden laékevalmisteiden samanaikainen kaytto

Levocar voi vaikuttaa muiden ladkkeiden tehoon ja haittavaikutuksiin tai painvastoin. Tama koskee

etenkin seuraavia ladkkeit4:

- verenpaineladkkeet. L&&karisi tulee muuttaa annostusta.

- masennuslaakkeet (ks. myds kohta ”Ald kiiytd Levocaria™)

- keskushermostoon vaikuttavat ladk keet (antikolinergiset ladkkeet, astman hoidossa
kaytettavat keuhkoputkia avaavat ladkkeet) kuten ipratropium ja tiotropium. Levodopan
vaikutus voi heikentyd. Laakarisi muuttaa annostusta tarvittaessa.

- psykoosiladkkeet

- isoniatsidi (tuberkuloosilaéke)



- be ntsodiatsepiinit (tietyt nukahtamisladkkeet ja rauhoittavat laédkkeet) kuten diatsepaami,
oksatsepaami tai lormetatsepaami. Levocarin vaikutus voi heikentya.

- fenytoiini (epilepsialdéke). Levocarin vaikutus voi heikentya.

- papaveriini (ruuansulatuskanavan kouristusten hoitoon kéytettava ladke). Levocarin vaikutus
voi heikentya.

- selegiliini (Parkinsonin taudin la&ke). Jos taté ladkettd kaytetddn samanaikaisesti Levocarin
kanssa, potilaan verenpaine voi laskea voimakkaasti.

- COMT-estgjat (Parkinsonin taudin 1aékkeitd). Jos ndita ladkkeita kaytetadn samanaikaisesti
Levocarin kanssa, aivoihin saattaa kulkeutua tavallista enemmén levodopaa. Levocar-annosta
tulee ehkd muuttaa.

- amantadiini (Parkinsonin taudin ladke). Levodopan haittavaikutukset saattavat lisdantya.
Levocar-annosta tulee ehk& muuttaa.

- metoklopramidi (ruuansulatuskanavan toimintaan vaikuttava laéke)

- keskushermostoon vaikuttavat ladk keet (sympatomimeetit, astman hoidossa kaytettavat
keuhkoputkia avaavat ladkkeet) kuten apraklonidiini, dipivefriini ja brimodiini. Sydameen ja
verisuonistoon kohdistuvat haittavaikutukset voivat lisé&ntya.

- rautasulfaatti. Levodopan imeytyminen saattaa heikentya.

Kerro laékérillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kdytat tai olet &skettéin kayttdnyt muita laakkeitd, myos
ladkkeitd, joita 1a&karieiole madrannyt.

Levocarin kayttd ruuan ja juoman kanssa
Levodopan vaikutus saattaa joskus heikentyé, jos ruokavalio siséltdd runsaasti proteiinia.

Raskaus ja imetys
Kysy laékériltdsi tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa.

- Levocar -hoitoa kayttavien naisten tulee kayttaa tehokasta ehkéaisyd, jos he ovat hedelméllisessa
iassa.

- Levocarin vaikutuksesta raskauteen ihmiselld ei ole riittavasti tietoa. Sen on todettu olevan
haitallinen tiineille eldimille. Ald kdyta Levocaria, jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta.

- Levodopa erittyy rintamaitoon. Levocar-hoidon aikana ei siis saa imettaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Levocar voi aiheuttaa esimerkiksi seuraavia haittavaikutuksia:

- huimaus

- uneliaisuus

- kahtena ndkeminen.

Tama taas saattaa vaikuttaa reaktiokykyyn.

Ota ndiden haittavaikutusten mahdollisuus huomioon, jos aiot ajaa autoa tai kayttda koneita. Al4 aja
alaka kayta koneita, jos sinulla esiintyy une liaisuutta tai akillista, odottamatonta nukahte lua.

3.  MITEN LEVOCARIA KAYTETAAN
Annostus

Aikuiset ja idkkaat potilaat

Ladkarisi on maarannyt sinulle sopivan Levocar -annoksen.
Yleisesti ottaen kaytetddn seuraavia annoksia.

Jos etole aiemmin kayttanyt levodopaa:

Aloitusannos
Yksi Levocar 100/25 mg -tabletti kahdesti vuorokaudessa tai yksi Levocar 200/50 mg -tabletti

kahdesti vuorokaudessa.

Aloitusvaiheen enimmaisannos



Kuusi Levocar 100/25 mg -tablettia vuorokaudessa tai kolme Levocar 200/50 mg -tablettia vuoro-
kaudessa (600 mg levodopaa/vrk).

Annosten valilla tulee pitdd vahintd&n 6 tunnin tauko.

Jos siirryt tavanomaisista levodopa- ja karbidopatableteista Levocar-depottabletteihin:
Ladkevaihto toteutetaan véhitellen ja la&karin valvonnassa.

Jos kaytat talla hetkelld pelkkéé levodopahoitoa:
Levodopahoito tulee lopettaa vahintaan 12 tuntia ennen Levocar-hoidon aloittamista.

Aloitusannos potilailla, joilla on lieva tai keskivaikea Parkinsonin tauti:
Yksi Levocar 200/50 mg -tabletti kahdesti vuorokaudessa tai kaksi Levocar 100/25 mg -tablettia
kahdesti vuorokaudessa.

Yllapitoannos:
L&&karisi seuraa tilannettasi saannéllisesti ja muuttaa annostusta tarvittaessa.
Annosmuutosten Vélilld tulee pitdd vahintddn kolmen paivéan tauko.

Tabletit nielaistaan kokonaisina vesilasillisen kera, ja ne voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman ruokaa.
Tablettia ei saa rikkoa.

Jos sinusta tuntuu, ettd Levocarin vaikutus on lilan voimakas tai liilan heikko, kerro asiasta laakarillesi
tai apteekkiin.

Lapsetjanuoret(alle 18-vuotiaat)
Levocarin kayttd alle 18-vuotiaille potilaille ei ole suositeltavaa (ks. kohta “Ole erityisen varovainen
Levocarin suhteen”).

Hoidon kesto )
L&&karisi kertoo sinulle, kuinka kauan sinun tulee jatkaa Levocar -hoitoa. Ala lopeta hoitoa liian aikaisin,
silld silloin oireesi saattavat uusiutua.

Jos otat enemman Levocaria kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liikaa Levocaria, ota valittomasti yhteys la&kériin tai apteekkiin, I&himpaan sairaalaan
tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-471 977, vaihde 09-4711).

Y liannostuksen oireena voi olla silmdéd ympardivan lihaksen nykiminen (ns. elohiiri, ks. my6s kohta 4,
”Mahdolliset haittavaikutukset™).

Jos unohdat ottaa Levocaria
Ala ota kaksinkertaista Levocar-annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Jos olet unohtanut

unohtamasi annos véliin ja jatka ladkkeen kéyttoa tavallisen aikataulun mukaan.

Jos lopetat Levocarin kayton

Ladkarisi seuraa vointiasi sadnnéllisesti, jos ladkeannosta pienennetadn nopeasti tai ladkehoito
lopetetaan. Tutustu kohtaan “Ole erityisen varovainen Levocarin suhteen”, etenkin, jos kdytit myos
psykoosiladkkeita.

Jos sinulla on lisakysymyksia tamén ladkkeen kaytosta, kdanny laékarisi tai apteekin puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, myds Levocar voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Mahdolliset haittavaikutukset luokitellaan seuraavasti:

- hyvin yleiset yli 1 potilaalla 10:sta

- yleiset yli 1 potilaalla 100:sta, mutta alle 1 potilaalla 10:sta



- melko harvinaiset yli 1 potilaalla 1 000:sta, mutta alle 1 potilaalla 100:sta
- harvinaiset yli 1 potilaalla 10 000:sta, mutta alle 1 potilaalla 1 000:sta
- hyvin harvinaiset  alle 1 potilaalla 10 000:sta

Veri ja imukudos

Harvinaiset:

- veren valkosolujen véhyys, joka suurentaa infektioiden riski& (leukopenia)

- anemia (hemolyyttinen ja ei-hemolyyttinen)

- verihiutaleiden vahyys, johon liittyy mustelmanmuodostusta ja verenvuototaipumusta
(trombosytopenia)

Hyvin harvinaiset:

- hyvin vakava verenkuvan muutos (veren valkosolukato eli agranulosytoosi), jonka yhteydessé
esiintyy akillistd korkeaa kuumetta, voimakasta kurkkukipua ja suun haavaumia.

Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Yleiset:

- ruokahaluttomuus (anoreksia)
Melko harvinaiset:

- laintuminen

- painon nousu.

Psyykkiset hairiot
Yleiset:
- aistiharhat (hallusinaatiot)
- sekavuus
- huimaus
- painajaiset
- uneliaisuus
- vasymys
- unettomuus
- masennus, johon voi liittyd (harvoin) itsemurhahakuisuutta
- voimakas hyvanolontunne (euforia)
- dementia
- psykoosit (vaikea mielenterveyden hairid, jossa todellisuudentaju heikkenee ja kdytds muuttuu)
- kiihottuneisuuden tunne
Harvinaiset:
- kiihtymys (agitaatio)
- ahdistuneisuus
- ajattelun vaikeutuminen
- ajan ja paikan tajun heikkeneminen
- paansarky
- sukupuolivietin voimistuminen
- tunnottomuus
- kouristukset / kouristuskohtaukset.
Yleisyys tuntematon:
- Hallitsematon tarve toimia mahdollisesti haitallisten mielijohteiden mukaan, kuten:
- Voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista seurauksista huolimatta
- Muuttunut tai lisé&ntynyt seksuaalinen mielenkiinto ja kayttdytyminen, esimerkiksi
lisd&ntynyt seksuaalinen halu, joka haittaa merkittavasti sinua tai muita
- Kontrolloimaton ja liiallinen ostelu tai tuhlaaminen
- Ahmiminen (suurten ruokamadrien syéminen lyhyessé ajassa) tai pakkomielteinen
syominen (sydminen enemman kuin normaalisti ja enemman kuin on tarpeen)
Kerro ladkarille, jos sinullaesiintyy tallaista kayttaytymista ke skustellaksesi miten oireita
voidaan hallita tai vahentéa.

Hermosto
Yleiset:



- liikeh&iriot (dyskinesiat)

- akilliset, tahattomat liikkeet (korea)

- lihasjannityksen hairidt (dystonia)

- ns. ekstrapyramidaaliset liikeh&iriot

- Parkinsonin taudin oireiden &killiset muutokset (ns. motoriset tilanvaihtelut eli ”on-off”-ilmi®)

- likkeiden hidastuminen “on-off”-vaihtelun yhteydessa (bradykinesia)

Melko harvinaiset:

- likkeiden haparoivuus

- kasien vapinan lisaéantyminen

Harvinaiset:

- ns. maligni neuroleptioireyhtymé, neuroleptisen ladkityksen aiheuttama vakava tila, joka
ilmenee esimerkiksi lihasjaykkyytend, motorisena levottomuutena (potilas ei pysty olemaan
paikallaan), korkeana kuumeena, hikoiluna, syljenerityksen lisadntymisend ja tajunnan
heikkenemisen&

- tuntohdiriot eli parestesiat (esim. pistely, kinelmdinti tai kutina ilman selke&é syytd)

- kouristuskohtaukset

- kavelyn hairiot

- leukalukko.

Yleisyys tuntematon:

uneliaisuus ja (harvoin) jatkuva péivéasaikainen uupumus ja dkillinen nukahtelu.

Silmat

Harvinaiset:

- naon hamartyminen

- silm&& ymparoivan linaksen nykiminen, ns. elohiiri (joka voi olla yliannostuksen merkki)
- piillevan Hornerin oireyhtyman (silmésairaus) aktivoituminen

- kahtena ndkeminen

- mustuaisten laajeneminen

- silmén liikkkeiden heikkeneminen.

Sydan
Yleiset:

- sydamentykytys
- sydédmen rytmihairiot

Verisuonisto

Yleiset:

- verenpaineen lasku, joka johtuu esimerkiksi lian nopeasta seisomaan nousemisesta ja johon voi
liittyd huimausta (ortostaattinen verenpaineen lasku)

- pyortymistaipumus

- akillinen tajuttomuus

Melko harvinaiset:

- verenpaineen nousu

Harvinaiset:

- laskimotulehdus (flebiitti).

Hengityselimet, rintake ha ja valikarsina
Melko harvinaiset:

- aanen kéheys

- rintakipu

Harvinaiset:

- hengenahdistus

- poikkeava hengitys.

Ruuansulatuse limisto
Yleiset:
- pahoinvointi



oksentelu
suun kuivuminen
kitkerd maku suussa

Melko harvinaiset:

ummetus

ripuli

lisdantynyt syljeneritys
nielemisvaikeudet (dysfagia)
ilmavaivat

Harvinaiset:

ruuansulatushairiot kuten kyllaisyydentunne ylavatsassa, ylavatsakipu, royhtéily, pahoinvointi,
oksentelu ja nérastys (dyspepsia)

maha- ja suolistokipu

sylien tummuus

hampaiden narskutus

nikottelu

mahan tai suoliston verenvuoto

kielen politelu

pohjukaissuolihaavat.

Iho ja ihonalainen kudos
Melko harvinaiset:

nesteen kertyminen elimistéon (turvotus)

Harvinaiset:

nesteen kertyminen dkillisesti ihoon tai limakalvoihin (esim. nielun tai kielen alueelle),
hengitysvaikeudet ja/tai kutina ja ihottuma, joka voi ilmeté allergisena reaktiona (ns. angio-
edeema)

ihottuma, johon liittyy voimakasta kutinaa ja rakkuloiden muodostumista (nokkosihottuma)
kutina

kasvojen punoitus

hiustenlahto

ihottuma

lisaantynyt hikoilu

hien tummuus

lapsilla allergian aiheuttama ihon ja ruuansulatuskanavan seindmien verenvuoto (Henoch-
Schénleinin purppura).

Luusto, lihakset ja side kudos
Melko harvinaiset:

lihaskrampit.

Munuaiset javirtsatiet
Melko harvinaiset:

virtsan tummuus

Harvinaiset:

virtsaumpi
virtsanpidatyskyvyttomyys
pitkittynyt, kivulias erektio (priapismi).

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Melko harvinaiset:

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole téssa selosteessa mainittu, tai kokemasi

heikotus
yleinen huonovointisuus
kuumat aallot.

haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkarillesi tai apteekkiin.



5.  LEVOCARIN SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta Levocaria pahvipakkauksessa (”Kiyt. viim.) ja ipipainopakkauksessa (”EXP”’) mainitun
viimeisen kéyttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kayttdmattomien laékkeiden
havittdmisesta kysy apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mité Levocar sisaltéda
Vaikuttavat aineet ovat levodopa ja karbidopa.

Yksi Levocar 100/25 mg tabletti sisaltdd 100 mg levodopaa ja 25 mg karbidopaa (karbidopa-
monochydraattina).
Yksi Levocar 200/50 mg tabletti sisaltad 200 mg levodopaa ja 50 mg karbidopaa (karbidopa-
monohydraattina).

Muut aineet ovat: hypromelloosi, vedettn kolloidinen piidioksidi, fumariininappo, natriumstearyyli-
fumaraatti, makrogoli 6000, kinoliinike ltainen (E104), keltainen ja punainen rautaoksidi (E172),
titaanidioksidi (E171).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Ulkonako:

Levocar 100/25 mg: oranssinruskea, kaksoiskovera, pyored tabletti, jossa pyoristetyt reunat
Levocar 200/25 mg: oranssinruskea, pyored, kaksoiskupera tabletti

Depottabletit on pakattu lapipainoliuskoihin ja ne vuorostaan pahvipakkaukseen. Yksi pakkaus sisaltd
30, 50, 60, 100 tai 200 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kéépenhamina S, Tanska

Valmistaja

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa
tai

Lek S.A., Ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Puola

Tama seloste on hyvaksytty viimeksi
18.10.2013



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Levocar 100/25 mg depottablett
Levocar 200/50 mg depottablett

Levodopa och karbidopa

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lake medel.
- Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Levocar ar och vad det anvands for
Innan du tar Levocar

Hur du tar Levocar

Eventuella biverkningar

Hur Levocar ska forvaras

Ovriga upplysningar

S~ wWdE

1. VADLEVOCARAR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Levocar anvands for behandling av Parkinsons sjukdom. Det minskar ”off”-tiden (plotslig
muskelstelhet som kan paga under minuter eller till och med timmar) om du behandlas med enbart
levodopa, tabletter med levodopa/dekarboxylashammare med omedelbar frisattning (t.ex. karbidopa)
och om du lider av plétsliga okontrollerade rorelser.

Levocar tillhor en klass likemedel som anvands for behandling av Parkinsons sjukdom. Symtomen pa
denna sjukdom ar troligen orsakade av en brist pa dopamin, ett &mne som normalt produceras av
hjarnan. Dopamin har betydelse for kontrollen av muskelrérelser. Brist pa detta orsakar problem vid
muskelrorelser. Levodopa kompenserar for bristen pa dopamin, medan karbidopa ser till att tillrackligt
mycket levodopa nar hjarnan.

2. INNAN DU TAR LEVOCAR

Tainte Levocar
- om du ar allergisk (6verkanslig) mot levodopa eller karbidopa eller nagot av 6vriga

innehdllsamnen i tabletten,

- om du har 6kat tryck i gonen (trangvinkelglaukom),

- om du har allvarlig hjartsvikt,

- om du har ndgon allvarlig hjartarytmi,

- vid plotslig stroke,

- om du inte far ta lakemedel som verkar pa det centrala ne rvsystemet (sympatomimetiska
medel),

- om du anvander icke-selektiva monoaminoxidas hAmmare och selektiva, typ A MAO-
hammare (MAO-hammare &r likemedel som anvéands vid depression). Du maste sluta ta dessa
likemedel under minst tva veckor innan du pabérjar behandlingen med Levocar.

Levocar kan ges samtidigt med den rekommenderade dosen av en MAO-hdmmare som ar
selektiv for MAO typ B (t.ex. selegilin),



Var sarskilt forsiktig med Levocar
- omdu for narvarande, eller tidigare, har behandlats med enbart levodopa. Da maste du véanta minst

12 timmar innan du kan boérja ta Levocar-tabletterna.

- omdu har nagra rérelserubbningar som ryckningar i ansiktsmusklerna, muskelstyvhet och stelhet,
svarigheter i att paborja en rorelse, skakningar i fingrar eller hander. Det kan vara nédvandigt att
minska dosen.

- omdu tidigare har haft ofrivilliga rorelser

- om du ndgon gang har haft nagon psykotisk handelse eller har haft ndgon psykos. Psykos dr en
allvarlig psykisk sjukdom dar kontrollen Over det egna upptrddandet och beteendet &r nedsatt.

I mycket séllsynta fall har det funnits rapporter om patienter som blivit deprimerade och som
senare har utvecklat sjalvmordstendenser. Om du tror att detta ocksa galler dig ar radet att
kontakta din l&ékare genast.

- omdu &r konstant trétt och/eller benégen att somna utan forvarning. Du fér inte kora bil eller
anvénda maskiner. Din lakare kommer att justera dosen vid behov, eller att avbryta behandlingen
helt och hallet.

- omdu har ndgon allvarlig hjartkarlsjukdom

- omdu har ndgon allvarlig lungsjukdom eller om du far plétsliga anfall av andndd orsakade av
muskelspasmer och svullnad i luftvagarnas slemhinnor, ofta atfoljt av hosta och slemproduktion
(bronkialastma)

- omdu har nagon njur- eller leversjukdom, eller om du har nagra problem med det endokrina
systemet (kortlar som utséndrar hormoner i kroppen in i blodbanan)

- omdu har haft sar i mage eller tarm, eftersom det &r storre risk for magblodning

- omdu kréaker blod

- omdu har haft kramper/krampanfall

- omdu nyligen har haft nagon hjartinfarkt och fortfarande har oregelbunden hjartrytm

- omdu har kronisk glaukom (6kat tryck i 6gonen)

- omdin levodopa/karbidopa-dos plotsligt sénks eller upphor, sérskilt om du tar lakemedel for
behandling av psykos eftersom detta kan utldsa en forandring i ditt psykiska tillstand.
Muskelstyvhet och Okat kroppstemperatur kan intréffa.

- omdu har ndgon éarftlig sjukdom som yttrar sig som plétsliga ofrivilliga men koordinerade rérelser
(Huntingtons korea). Anvandning av Levocar rekommenderas inte.

- om du har haft malignt melanom

- om du har ndgon hudsjukdom som annu inte har diagnosticerats av likare

- Levocar kan ge 6kade avvikelser i ett flertal laboratorietester. Dessa inkluderar:

e leverfunktionstester

o falskt positivt Coombs test

e minskat hemoglobin och hematokrit, forhojt serumglukos och vita blodkroppar, bakterier och
blod i urinen.

e da testremsa anvénds for att bestamma ketonuri, kan ett falskt positivt resultat pa ketonkroppar
visas. Denna reaktion &ndras inte genom att man kokar urinprovet.

o falska negativa resultat kan ocksa uppsta i undersokning av glukosuri vid anvandning av
glukosoxidasmetoder.

- sakerhet och effekt av Levocar hos nyfodda barn och barn under 18 ar har inte faststallts. Darfor
rekommenderas inte anvandning av Levocar till patienter under 18 ar.

- omdu eller din familj/vardare lagger méarke till att du utvecklar en stark lust eller begar for att bete
dig pa satt som &r ovanliga for dig, eller om du inte kan motsta impulsen, driften eller frestelsen att
utfora vissa aktiviteter som kan skada dig eller andra. Dessa beteenden kallas stérd impulskontroll
och kan omfatta spelberoende, tvangsmassigt dtande, tvangsmassigt kdpande, en onormalt hig
sexualdrift eller en 6kning av sexuella tankar och kénslor. Din ldkare kan behéva omvardera din

behandling.

Tala om for din ldkare om ndgon av ovan namnda varningar géller dig, eller om de har gallt dig
tidigare.

Intag av andra lakemedel
Levocar kan paverka effekterna/biverkningarna av andra likemedel och tvartom. Detta géller sarskilt
vid:



- lakemedel som anvands for be handling av hégt blodtryck, din lékare justerar dosen

- lakemedel som anvands for be handling av depression (se 4ven avsnittet ”Ta inte Levocar )

- lakemedel som verkar pa det centrala nervsystemet (antikolinergika, bronkvidgare som
anvands vid astma), som ipratropium och tiotropium. Effekten av levodopa kan minskas, din
lakare justerar dosen vid behov.

- lakemedel for be handling av psykos

- isoniazid (ett lakemedel for behandling av tuberkulos)

- benzodiazepiner (vissa somnmedel och lugnande medel) som diazepam, oxazepam och
lormetazepam. Effekten av Levocar kan minskas.

- fenytoin (ett likemedel som anvands vid epilepsi). Effekten av Levocar kan minskas.

- papaverin (ett laikemedel som anvands for att behandla spasmer i magtarmkanalen). Effekten av
Levocar kan minskas.

- selegilin (ett likemedel som anvands vid Parkinsons sjukdom). Da det anvands samtidigt med
Levocar kan kraftig blodtryckssankning uppsta.

- COMT-hammare (ett lakemedel som anvands vid Parkinsons sjukdom). Da det anvands
samtidigt med Levocar kan halterna av levodopa som nar hjarnan 6ka. Dosen av Levocar kan
behéva justeras.

- amantadin (anvénds vid Parkinsons sjukdom). Biverkningarna av levodopa kan 6ka. Dosen av
Levocar kan behdva justeras.

- metoklopramid (ett lakemedel for magtarmbesvar)

- lakemedel som verkar pa det centrala nervsystemet (sympatomimetika, bronkvidgare som
anvands vid astma) som apraklonidin, dipivefrin och brimonidin. Hjartkérl-relaterade biverkningar
kan oka.

- jarnsulfat. Absorptionen av levodopa kan minska.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven
receptfria sadana.

Intag av Levocar med mat och dryck
Effekten av levodopa kan ibland minska hos patienter som &ter en proteinrik kost.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

- Alla kvinnor i fertil alder som tar Levocar maste anvanda effektiv preventivmetod.

- Detfinns inte tillrdcklig kunskap om anvéndning av Levocar under graviditet hos kvinnor.
Medlet har visat sig vara skadligt i djurférsék. Ta inte Levocar om du ar gravid eller férsoker bli
gravid.

- Levocar utsondras i brostmjolk. Darfor far du inte amma under behandling med Levocar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Levocar kange biverkningar som
- yrsel

- dasighet

- dubbelsyn

vilket kan paverka din reaktionsformaga.

Du ska ha detta i atanke om du tanker kora bil eller anvanda maskiner. Patienter som blir dasiga och
som somnar utan forvarning far inte framfora fordon eller anvanda maskiner.

3. HURDUTARLEVOCAR
Dosering

Vuxna och aldre
Din lakare har forskrivit hur mycket Levocar du ska ta. I allménhet galler féljande:



Omdu aldrig har behandlats med levodopa:

Startdos

1 tablett Levocar 100/25 mg tva ganger dagligen eller 1 tablett Levocar 200/50 mg tva ganger
dagligen.

Maximal startdos
6 tabletter Levocar 100/25 mg dagligen eller 3 tabletter Levocar 200/50 mg dagligen.
(600 mg levodopa per dag).

Doserna ska tas med minst 6 timmars mellanrum.

Omdu byter fran vanliga levodopa/karbidopa-tabletter till tabletter med fordrojd frisattning:
Sadant byte ska aga rum gradvis och under Gvervakning av lakare.

Omdu for narvarande behandlas med enbart levodopa:

Behandling med levodopa ska avbrytas minst 12 timmar fore anvandning av Levocar.
Startdosen hos patienter med latt till mattlig form av Parkinsons sjukdom:

1 tablett Levocar 200/50 mg tva ganger dagligen eller 2 tabletter Levocar 100/25 mg tva ganger
dagligen.

Underhallsdos:
Din lakare kommer att kontrollera dig med jamna mellanrum och &ndra dosen vid behov.
Det ska ga minst tre dagar mellan varje doséndring.

Svalj tabletten hel med ett glas vatten, oberoende av maltid. Dela inte tabletten.

Om du tycker att effekten av Levocar &r for svag eller for stark ska du tala med lakare eller
apotekspersonal.

Barn och ungdomar (under 18 ar)
Anvéndning av Levocar hos patienter under 18 ar rekommenderas inte (se avsnitt ~’Var sérskilt
forsiktig med Levocar”).

Behandlingens langd
Din lakare talar om for dig hur lange du ska fortsatta att ta Levocar. Avbryt inte behandlingen innan du
ska, annars kan dina symtom komma tillbaka.

Omdu har tagit for stor méangd av Levocar

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel av misstag kontakta ldkare, apotek, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 09-471 977, véaxeln 09-4711) for bedémning av risken samt radgivning.
Symtom pa Gverdosering kan omfatta: spasmer i orbicularis moculi muskeln runt 6gat (se dven avsnitt
4, ”Eventuella biverkningar”).

Omdu har glomt att ta Levocar

Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldomd dos. Om du har glémt en dos kan du fortfarande ta
den savida det inte nastan ar dags for nasta dos. Om detta ar fallet ska du fortsatta med ditt vanliga
dosschema.

Omdu slutar att ta Levocar

Din lakare kommer att undersoka dig regelbundet om din dos plétsligt sanks eller om behandlingen
avbryts. Se ”Var sarskilt forsiktig med Levocar , sarskilt om du anvédnder likemedel for behandling
av psykos (antipsykotiska medel).

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.



4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla likemedel kan Levocar orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
Biverkningar som kan uppsta ar:

- mycket vanliga hos fler &n 1 av 10 patienter

- vanliga hos fler &n 1 av 100 patienter, men hos farre an 1 av 10 patienter

- mindre vanliga hos fler &n 1 av 1000 patienter, men hos farre &n1 av 100 patienter

- sallsynta hos fler &n 1 av 10.000 patienter, men hos farre an 1 av 1000 patienter
- mycket sallsynta hos farre 1 av 10.000 patienter

Blodet och lymfsystemet

Sallsynt:

- blodstorning (brist pa vita blodkroppar) atfoljt av 6kad kanslighet for infektioner (leukope ni)

- anemi (hemolytisk och icke-hemolytisk)

- blodstorning (brist pa blodplattar) atfoljt av bldaméarken och blddningstendens (trombocytopeni)

Mycket sallsynt:

- enmycketallvarlig storning i blodet (brist pa vita blodkroppar) atfoljt av plotslig hog feber,
kraftigt halsont och munsar (agranulocytos).

Metabolism och nutrition
Vanlig:

- aptitléshet (anorexia)
Mindre vanlig:

- viktminskning

- viktokning.

Psykiska storningar
Vanlig:
- attman ser saker som inte finns (hallucinationer)
- forvirring
- yrsel
- mardrémmar
- dasighet
- trotthet
- somnldshet
- depression med (i sélisynta fall) sjilvmordstendens
- kdnsla av vélbefinnande (eufori)
- demens
- handelser av allvarlig psykisk sjukdom under vilken kontrollen 6ver ens eget uppforande och
beteende ar nedsatt (psykos)
- kansla av stimulans
Sallsynt:
- upphetsning (agitation)
- angest
- nedsatt tankeformaga
- desorientering
- huvudvark
- Okad sexualdrift
- kénselbortfall
- kramper/krampanfall.
Okéand omfattning:
- Of6rmaga att motsta en impuls att utféra en handling som kan vara skadlig sasom:
—  Enstarkimpuls till 6verdrivet spelande trots allvarliga konsekvenser for dig personligen
eller for din familj.
—  foréndrateller dkat sexuellt intresse eller beteende som gor dig eller andra mérkbart
bekymrade, t.ex. en 6kad sexualdrift.



—  Okontrollerbart och dverdrivet behov av att kdpa saker och spendera pengar.

—  Hetsatning (att ata stora mangder mat pa kort tid) eller tvangsméssigt atande (att &ta mer mat
&n normalt och mer &n vad som behévs for att matta din hunger)

Tala om for din lakare om du uppleve r nagot av dessa beteenden for att diskute ra satt att

hantera eller minska symtomen.

Centralaoch periferanervsystemet
Vanlig:
- rorelserubbningar (dyskinesi)

- enrubbning som kdnnetecknas av plotsliga ofrivilliga rorelser (korea)

- rubbning i muskeltonus (dystoni)

- rorelserubbning som orsakas utanfor nervsystemet (extrapyramidal)

- plétsliga forédndringar i Parkinson-symtom (”on-off”-symtom)

- nedsaktande i rérelserna under ”on-off” perioderna (bradykinesi)

Mindre vanlig:

- ataxi

- Okning av skakningar i hdnderna

Sallsynt:

- ettallvarligt tillstand som ett resultat av anvandning av neuroleptika, vilket kan yttra sig om
muskelstyvhet, en svar oférmaga att sitta sill, hog feber, svettning, 6kad salivutséndring och
nedsatt medvetandegrad (malignt neuroleptiskt syndrom)

- kansla av stickningar, myrkrypningar och klada utan nagot tydlig orsak (parestesi)

- krampanfall

- gangrubbningar

- last kake.

Oké&nd omfattning:

Dasighet och (i mycket séllsynta fall) konstant trétthet dagtid / plétsliga somnattacker.

Ogon

Sallsynt:

- dimsyn

- spasmi orbicularis oculi muskeln runt 6gat (detta kan vara tecken pa 6verdosering)
- aktivering av tidigare existerande Horners syndrom (en dgonsjukdom)

- dubbelsyn

- vidgade pupiller

- forsamrad formaga att réra 6gonen.

Hjartat

Vanlig:

- hjartklappning

- oregelbundna hjartslag.

Blodkarl

Vanlig:

- blodtrycksfall nar man reser sig upp for hastigt fran sittande eller liggande stéllning, ibland atfoljt
av yrsel (ortostatisk hypotension)

- svimningstendens

- plotslig medvetsloshet

Mindre vanlig:

- forhojt blodtryck

Sallsynt:

- infllammation ivenerna (flebit).

Andningsvégar, brostkorg och mediastinum
Mindre vanlig:
- heshet



Sall

bréstsmarta

synt:

andnod

onormalt andningsmonster.

Magtarmkanalen
Vanlig:

illamaende
krékning

muntorrhet
bitter smak

Mindre vanlig:

Sall

forstoppning

diarré

Okad salivutsondring

svarigheter att svalja (dysfagi)

gaser

synt:

nedsatt matsmaltningsformaga med symtom som méattnadskansla i 6vre delen av buken, 6vre
buksmérta, uppblasthet, illamaende, kréakning och halsbranna (dyspepsi)
smarta i mage och tarm

morkfargad saliv

gnisslande av tdnder

hicka

blédning i mage och tarm

brannande kansla i tungan

sar pa tolvfingertarmen.

Hud och subkutan vavnad
Mindre vanlig:

sall

ansamling av vétska (6dem)

synt:

plotslig uppbyggnad av vétska i hud och slemhinnor (t.ex. hals och tunga), andningssvarigheter
och/eller kldda och hudutslag, upptrader ofta som en allergisk reaktion (angio6dem)
hudutslag med kraftig klada och bildande av blasor (urtikaria)

klada

ansiktsrodnad

haravfall

hudutslag

Okad svettning

morkfargad svett

hos barn, allergirelaterad blddning i huden och magtarmkanalens vaggar (Schonlein-Henoch
purpura).

Muskuloskeletala systemet och bindvav
Mindre vanlig:

Nju

muskelspasmer.

rar och urinvéagar

Mindre vanlig:

Sall

morkféargad urin

synt: _

urinretention

ofrivillig urinering

inallande erektion (priapism).



Allmanna symtom och symtom vid adminstre ringsstéllet

Mindre vanlig:
- svaghet

- kénsla av obehag
- blodvallningar.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

5.  HURLEVOCAR SKAFORVARAS
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterforpackningen efter EXP och pa kartongen efter
Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel kraver inte nagra sérskilda forvaringanvisningar.

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar levodopa och karbidopa.

En tablett Levocar 100/25 mg innehaller 100 mg levodopa och 25 mg karbidopa (som
karbidopamonohydrat).

En tablett Levocar 200/50 mg innehaller 200 mg levodopa och 50 mg karbidopa (som
karbidopamonohydrat).

Ovriga innehallsémnen ar hypromellos, kolloidal vattenfri kiseldioxid, fumarinsyra,
natriumstearylfumarat, makrogol 6000, kinolingult (E104), gul och réd jarnoxid (E172), titandioxid
(E171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Utseende:

Levocar 100/25 mg: orange-brun, bikonkav, rund tablett med rundade kanter.
Levocar 200/50 mg: orange-brun, rund, bikonvex tablett.

Depottabletterna ar forpackade i blisterremsor innehallande 30, 50, 60, 100 eller 200 tabletter, vilka ar
forpackade i en kartong.
Alla férpackningsstorlekar kommer eventuellt inte att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare:
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

eller
Lek S.A., Ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen

Denna bipacksedel godkandes senast den
18.10.2013



