Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Carbidopa/Levodopa Fair-Med 12,5 mg/50 mg tabletit
Carbidopa/Levodopa Fair-Med 25 mg/100 mg tabletit
karbidopa/levodopa

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat l&dkkeen ottamisen, silld se sisaltada sinulle

tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Carbidopa/Levodopa Fair-Med on ja mihin sit4 kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Carbidopa/Levodopa Fair-Med -tabletteja
3. Miten Carbidopa/Levodopa Fair-Med -tabletteja otetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Carbidopa/Levodopa Fair-Med -tablettien sailyttaminen

6 Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

1. Mité Carbidopa/Levodopa Fair-Med on ja mihin sité kayte taan

Carbidopa/Levodopa Fair-Med vahentdd Parkinsonin taudin oireita. Parkinsonin tauti on pitkaaikaissairaus,
jossa:

. likkeet tulevat hitaiksi ja epavakaiksi
. lihakset tuntuvat jaykilta
. voi ilmet& vapinaa tai tarinda.

Hoitamattomana Parkinsonin tauti voi vaikeuttaa normaaleja paivittaisid toimintoja.
Carbidopa/Levodopa Fair-Med siséltaa kahta eri ladkeainetta: levodopaa ja karbidopaa.

. levodopa muuttuu aivoissa dopamiini-nimiseksi aineeksi, joka auttaa parantamaan Parkinsonin taudin
oireita.
. karbidopa kuuluu aromaattisten aminohappojen dekarboksylaasin estdjien ryhmaan. Se auttaa

levodopaa toimimaan tehokkaammin hidastamalla levodopan hajoamisnopeutta elimistossé.

Karbidopaa ja levodopaa, jota Carbidopa/Levodopa Fair-med sisdltdad, voidaan joskus kayttad myos
muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa la&karilta,
apteekkinenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Mitésinun on tiedettéavd, ennen kuin otat Carbidopa/Levodopa Fair-Med -tabletteja

Al4 ota Carbidopa/Levodopa Fair-Med -tablette ja

o jos olet allerginen karbidopalle tai levodopalle tai tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
jos sinulla on joskus ollut ihosyopa tai sinulla on epdtavallisia luomia, joita l&&kérieiole tutkinut

o jos kéytdt masennuksen hoitoon tietyn tyyppisid MAO-estdjiksi (monoamiinioksidaasin estajiksi)
kutsuttuja ladkkeitd. Sinun on lopetettava ndiden ladkkeiden kéyttd vahintd&n kaksi viikkoa ennen
Carbidopa/Levodopa Fair-Med -hoidon aloittamista (ks. myos jaljempand kohta Muut valmisteet ja
Carbidopa/Levodopa Fair-Med).

° jos sinulla on ahdaskulmaglaukooma, joka voi aiheuttaa akillisen silmanpaineen kohoamisen
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o jos sinulla on lisdmunuaisen ydinosan kasvaimen (feokromosytooman) aiheuttamaa kohtauksittaista
kohonnutta verenpainetta

. jos sinulla on hormonaalisia ongelmia (Kortisolin tai kilpirauhashormonin liikkatuotantoa)

o jos sinulla on vaikea sydansairaus.

Al4 ota Carbidopa/Levodopa Fair-Med -tabletteja, jos jokin ylid mainituista kohdista sopii sinuun.
Jos olet epdvarma, keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat
Carbidopa/Levodopa Fair-Med -tabletteja.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Carbidopa/Levodopa Fair-Med

-tabletteja:

. jos sinulla on ollut kouristuskohtauksia

o jos sinulla on keuhko-ongelma (kuten keuhkoastma)

o jos sinulla on ollut suolistohaavauma (maha- tai pohjukaissuolihaava) tai olet oksentanut verta

o jos sinulla on ollut sydankohtaus, syddmen rytmihairioita, verenkiertohdirioita

o jos kaytat ladkettd, joka voi aiheuttaa verenpaineen laskua noustessa seisomaan tuolilta tai sangysté
(ortostaattinen hypotensio)

o jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja

. jos sinulla on hormonaalisia héirioita

. jos olet karsinyt masennuksesta tai muista mielenterveysongelmista

o jos sinulla on krooninen ahdaskulmaglaukooma, joka voi aiheuttaa silmé&npaineen kohoamista.

Silménpaineesi on tarkistettava saanndllisesti.
o jos joskus nukahtelet &killisesti tai tunnet itsesi hyvin uneliaaksi
o jos olet menossa leikkaukseen.

Kerro la&karille, jos huomaat tai perheenjasenesi tai sinusta huolehtivat ihmiset huomaavat, ettd sinulla on
voimakas halu tai tarve kayttaytya sinulle epétyypillisellda tavalla, tai et pysty vastustamaan mielihaluja,
pakonomaisia tarpeita tai houkutuksia sellaiseen toimintaan, joka voi olla vahingollista sinulle tai muille.
Tallaista kéytostd kutsutaan impulssikontrollin hairioksi. Se voi ilmeté peliriippuvuutena, ylensyémisend tai
tuhlailuna, epatavallisen voimakkaana seksuaalisena haluna tai seksuaalisten ajatusten tai tuntemusten
lisd&ntymisend. L&&karin tekemd hoidon uudelleen arviointi voi olla tarpeen.

Tama ladke voi vaikuttaa joidenkin veri- ja virtsatutkimusten tuloksiin. Muista kertoa ladkarille, ettd kaytat
Carbidopa/Levodopa Fair-Med -tabletteja, jos olet menossa laboratoriotutkimuksiin.

Muut ladkevalmisteet ja Carbidopa/Levodopa Fair-Med
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
laékkeita.

Tama on tarpeen sen vuoksi, ettd Carbidopa/Levodopa Fair-Med voi vaikuttaa muiden lddkkeiden
toimintaan. My6s muut la&kkeet voivat vaikuttaa Carbidopa/Levodopa Fair-Med -tablettien toimintaan.
Erityisesti kerro laédkérille, jos kaytat muita ladkkeitd seuraavien sairauksien hoitoon:

o Parkinsonin tauti (kuten tolkaponi, entakaponi, amantadiini)

vaikeat allergiset reaktiot, astma, krooninen keuhkoputkitulehdus, sydansairaudet ja matala verenpaine
(kuten antikolinergit ja sympatomimeetit)

kouristuskohtaukset tai epilepsia (kuten fenytoiini)

korkea verenpaine (verenpaineldakkeet)

mielenterveysongelmat (psykoosiladkkeet, kuten fentiatsiinit, butyrofenonit ja risperidoni)
masennus (kuten trisykliset masennuslaékkeet tai epaselektiiviset monoamiinioksidaasin estéjat)
tuberkuloosi (kuten isoniatsidi)

ahdistuneisuus (kuten bentsodiatsepiinit)

anemia (kuten rautatabletit)

pahoinvointi (kuten metoklopramidi)

verisuonikouristukset (papaveriini)



Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, kysy laékarilta tai apteekista neuvoa ennen kuin
otat tata ladketta.

Carbidopa/Levodopa Fair-Med ruuan ja juoman kanssa
Valta tablettien ottamista raskaan aterian yhteydessa. Jos ruokavaliosi sisdltdé likaa proteiinia (lihaa, munia,
maitoa, juustoa), Carbidopa/Levodopa Fair-Med ei ehka toimi toivotulla tavalla.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laékarilta

tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Al4 ota Carbidopa/Levodopa Fair-Med -tabletteja, jos imetét.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Carbidopa/Levodopa Fair-Med saattaa alentaa verenpainetta, mika voi aiheuttaa huimauksen tunnetta tai
pyorrytystd. Sen vuoksi on oltava erityisen varovainen ajettaessa moottoriajoneuvoa tai kéytettdessa koneita
tai tyovélineita.

Carbidopa/Levodopa Fair-Med voi myds aiheuttaa uneliaisuutta tai &killistd nukahtelua. Jos tdma tapahtuu
sinulle, &l4 aja dldka kaytd mitddn tyovélineitd tai koneita. L&akari kertoo sinulle, jos voit aloittaa taas
ajamisen ndiden kohtausten loputtua.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtavid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd naihin tehtéviin ladkehoidon aikana. L&&kkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkinenkilékunnan kanssa, jos olet epavarma.

3. Miten Carbidopa/Levodopa Fair-Med -tablette ja otetaan

Ota tata laékettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkérilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Laakari madrittad yksilollisesti sinulle sopivan annoksen.

Laékari seuraa sinua sdanndllisesti ja muuttaa annosta tarvittaessa.

Laékkeen ottaminen

o Ota tama ld4ke suun kautta.

o Vaikka ladke voi tehota yhdenkin paivan jalkeen, voi kestdd jopa seitsemdn péivad, ennen kuin se
tehoaa.

. Ota tabletit sadnnéllisin vélein laakarin ohjeiden mukaan.
Ala muuta aikoja, jolloin otat tabletit, 4lakd ota muita Parkinson-ladkkeita kysymatta siitd ensin
la&Karilta.

. Vilta tablettien ottamista raskaan aterian yhteydessa.

Jos annokset eivat ole toteutettavissa/kaytanndllisia talla ladkevalmisteella, muita la&kevalmisteita on
saatavana.

Jos et ole kayttanyt levodopaa aiemmin
Tavanomainen aloitusannos:

o Carbidopa/Levodopa Fair-Med 12,5 mg/50 mg tabletit: yksi tabletti kolme tai nelja kertaa paivassa.
o Carbidopa/Levodopa Fair-Med 25 mg/100 mg tabletit: yksi tabletti kolme kertaa paivassa.



Jos olet kayttanyt levodopaa aiemmin
o Laakari pyytdad sinua lopettamaan kayttamasi Parkinson-ladkkeen ottamisen ennen kuin aloitat
Carbidopa/Levodopa Fair-Med -tablettien ottamisen.

Laakari voi maarété sinulle useampaa kuin yht& Carbidopa/Levodopa Fair-Med -tablettien vahvuutta.
Jos otat Carbidopa/Levodopa Fair-Med -tablettien eri vahvuuksia, varmista, ettd otat oikeaa vahvuutta
oikeaan aikaan.

Kaytto lapsille ja nuorille
Carbidopa/Levodopa Fair-Med -tabletteja ei suositella alle 18 vuoden ikéisten lasten tai nuorten hoitoon.

Jos otat enemman Carbidopa/Levodopa Fair-Med -tablette ja kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdéohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Carbidopa/Levodopa Fair-Med -tablette ja
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Carbidopa/Levodopa Fair-Med -tablettien oton

Al4 lopeta Carbidopa/Levodopa Fair-Med -tablettien ottoa tai muuta annostasi, ennen kuin ladkéri niin
maaréé. Carbidopa/Levodopa Fair-Med -tablettien kdyton lopettaminen voi aiheuttaa seuraavia oireita:
lihasjaykkyyttd, kuumetta tai mielialan muutoksia.

Jos sinulla on kysymyksia tdman laédkkeen kéaytosta, kaanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Carbidopa/Levodopa Fair-Med -tablettien ottaminen ja kerro valittomasti laékarille, jos
huomaat jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

. allerginen reaktio, kuten nokkosihottuma, kutina, ihottuma sek& kasvojen, huulien, kielen tai nielun
turvotus, joka voi vaikeuttaa hengitysta tai nielemisté

. rintakipu

. epésaanndllinen syddmensyke tai sydamentykytys

. suoliston verenvuoto, joka voi nédkyd verend ulosteessa tai tummina ulosteina (ruoansulatuskanavan
verenvuoto)

. verihdiriot, joiden merkkeja voivat olla kalpea iho (kalpeus), vasymys, kuume, kurkkukipu tai lievét
mustelmat ja pidentynyt verenvuoto vamman saamisen jalkeen

. lihasjaykkyys, wvoimakas kyvyttdmyys istua paikallaan, korkea kuume, hikoilu, lisd&ntynyt
sylieneritys ja tajunnantason aleneminen (maligni neuroleptioireyhtyma)

. psyykkiset muutokset, kuten harhaluulot, aistinarhat sek& masennus ja (hyvin harvoin)
itsemurhataipumus

. kouristuskohtaukset.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Yleinen (voi esiintyd enintddn 1 henkilolla 10:std):

- ruokahaluttomuus (anoreksia)

- sekavuus, heitehuimaus, painajaiset, uneliaisuus, vasymys, unettomuus, hyvanolontunne (euforia),
dementia, kiihtyneisyys, poikkeavat unet

- liikehairiot (dyskinesia), tila, jolle on ominaista &killiset pakkoliikkeet (korea), lihasjanteyshairio
(dystonia), hermoston ulkopuoliset liikeh&iriét, Parkinsonin taudin oireiden dkilliset muutokset
("on-off"-oireet), likkeiden hitaus “on-off"-vaiheiden aikana (bradykinesia)

- verenpaineen nopea lasku esim. noustessa liian nopeasti ylos istuma- tai makuuasennosta, joskus myos
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heitehuimausta (ortostaattinen hypotensio), pyortymistaipumus
akillinen tajunnan menetys
pahoinvointi, oksentelu, suun kuivuminen, karvas maku

Melko harvinainen (voi esiintyd enintd&n 1 henkilolld 100:sta):

painonlasku tai painonnousu
lihaskoordinaatiohdirid (ataksia), lisdantynyt késien vapina
verenpaineen nousu

aanen kéheys, rintakipu

ummetus, ripuli, ilmavaivat

lisdantynyt sylieneritys, nielemisvaikeudet
nesteen kertyminen (turvotus)
lihaskouristukset

virtsan tummuus

voimattomuus (astenia), heikotus
huonovointisuuden tunne

kuumat aallot

Harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 1 000:sta):

verihdirio (veren valkosolujen puutos), johon liittyy suurentunut infektioherkkyys (leukopenia),
anemia, verihdirio (verihiutaleiden puutos), johon littyy mustelma- ja verenvuototaipumus
(trombosytopenia)

kiihtyneisyys (agitaatio), ahdistuneisuus, heikentynyt ajattelukyky, ajan ja paikan tajun hdmartyminen,
paansérky, lisaantynyt sukupuolinen halukkuus, tunnottomuus, kouristuskohtaukset

vakavat mielenterveyshairiot, jolloin kyky hallita omaa kéyttdytymista on heikentynyt

neuroleptien kaytosta johtuva vakava tila, jonka oireina on lihasjaykkyys, voimakas kyvyttomyys istua
paikallaan, korkea kuume, hikoilu, lisd&ntynyt syljeneritys ja tajunnantason aleneminen (maligni
neuroleptioireyhtyma)

kinelmdinti, pistely tai kutina ilman ilmeistd syytéa

kaatuilu, k&velyhdiriot, leukalukko

nddn hamartyminen, silma&@ ympdarodivan kehdlihaksen kouristukset (tdm& voi olla  merkki
yliannostuksesta), olemassa olevan Hornerin  oireyhtymdn  (silmahairion)  aktivoituminen,
kaksoiskuvat, laajentuneet pupillit, silman likkeiden heikentyminen

laskimotulehdus

hengenahdistus, tavanomaisesta poikkeava hengitys

ruoansulatushairiot, jonka oireina ovat mm. kyllaisyydentunne ylavatsassa, ylavatsan kipu, royhtaily,
pahoinvointi, oksentelu ja nardstys (dyspepsia), vatsa- ja suolistokipu, tumma sylki, hampaiden
narskuttelu, hikka, vatsa- ja suolistoverenvuoto, kielipolte, pohjukaissuolihaavauma

akillinen nesteen kertyminen ihoon ja limakalvoihin (esim. nielun ja kielen), hengitysvaikeudet ja/tai
kutina ja ihottuma, ilmenee usein allergisena reaktiona (angioedeema)

ihottuma, johon liittyy voimakas kutina ja paukamien muodostuminen (nokkosihottuma), kutina,
kasvojen punoitus, hiustenlahtd, ihottuma, lisaantynyt hikoilu, tumma hiki

lapsilla allergiaan liittyva ihon ja ruoansulatuskanavan seindmén verenvuoto (Henoch-Schénleinin
purppura)

virtsaumpi, virtsankarkailu, pitkittynyt erektio (priapismi)

Hyvin harvinainen (voi esiintyd enintd&n 1 henkilolld 10 000:sta):

hyvin vakava verihdirio (veren valkosolujen puutos), johon liittyy dkillinen korkea kuume, voimakas
kurkkukipu ja suun haavaumat (agranulosytoosi)
uneliaisuus ja jatkuva péivdaikainen vasymys / &killinen nukahtelu

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riit4 arviointiin):

lihasten nykiminen

hallitsematon tarve toimia mahdollisesti haitallisten mielijohteiden mukaan, kuten

« vahvaa tarvetta harrastaa uhkapelid siitd huolimatta, ettd silli on vakavia seurauksia itselle tai
perheelle



* muuttunut tai lisddntynyt seksuaalinen mielenkiinto ja kayttdytyminen, esimerkiksi lisd&ntynyt
seksuaalinen halu, joka haittaa merkittdvasti sinua tai muita

+ hallitsematon shoppailu tai tuhlailu

« ahmiminen (suurten ruokamaarien sydminen lyhyessd ajassa) tai pakkomielteinen syéminen
(syéminen enemmaén kuin normaalisti ja enemman kuin on tarpeen).

Kerro 1aékérille, jos sinulla esiintyy tallaista kayttdytymistd keskustellaksesi, miten oireita voidaan hallita tai
véahentéa.

Kééanny laékarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen, jos oireet jatkuvat tai saat muita haittavaikutuksia.
Sinun kannattaa merkitd muistiin tuntemuksesi seka niiden alkamisaika ja kesto.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia.  mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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limoittamalla  haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5.  Carbidopa/Levodopa Fair-Med -tablettien sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kiytd tata ladkettd Kpipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivaimaaran (Kayt.
viim./EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopaivamaard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien laékkeiden
havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Mita Carbidopa/Levodopa Fair-Med siséltaa

- Vaikuttavat aineet ovat karbidopa ja levodopa.
Yksi Carbidopa/Levodopa Fair-Med -tabletti sisdltdd 13,5 mg karbidopamonohydraattia (joka vastaa
12,5 mg vedetonta karbidopaa) ja 50 mg levodopaa.
Yksi Carbidopa/Levodopa Fair-Med -tabletti sisaltda 27,0 mg karbidopamonohydraattia (joka vastaa
25 mg vedetontd karbidopaa) ja 100 mg levodopaa.

- Muut aineet ovat:

krospovidoni, kinoliinikeltainen (E104), magnesiumstearaatti, mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu
tarkkelys

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Carbidopa/Levodopa Fair-Med 125mg/50 mg tabletit ovat vaaleankeltaisia, soikeita, Kkooltaan
9,65 mm x 5,00 mm. Tablettien toisella puolella on merkintd ’C” ja toisella puolella on merkintd ”17”.


http://www.fimea.fi/

Carbidopa/Levodopa Fair-Med 25 mg/100 mg tabletit ovat vaaleankeltaisia, pyoreitd, halkaisijaltaan 8 mm.
Tablettien toisella puolella on merkintd ”C” ja toisella puolella on merkintd ~19”.

Pakkauskoot:
12,5 mg/50 mg: lapipainopakkaukset, joissa on 30, 50, 90, 100 tablettia
25 mg/100 mg: lapipainopakkaukset, joissa on 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180, 200 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Fair-Med Healthcare GmbH
Dorotheenstr. 48

D-22301 Hamburg

Tel: +49 40 300 856 78-0
info@fair-med.eu

Fair-Med Healthcare GmbH
Industriestr. 32-36

D-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49 40 300 856 78-0
info@fair-med.eu

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 29.06.2017.



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Carbidopa/Levodopa Fair-Med 12,5 mg/50 mg tabletter
Carbidopa/Levodopa Fair-Med 25 mg/100 mg tabletter
karbidopa/levodopa

Las nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte nédmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1 Vad Carbidopa/Levodopa Fair-Med &r och vad det anvands for
2. Vad du behéver veta innan du tar Carbidopa/Levodopa Fair-Med
3. Hur du tar Carbidopa/Levodopa Fair-Med

4 Eventuella biverkningar

6 Hur Carbidopa/Levodopa Fair-Med ska forvaras

6 Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

1. Vad Carbidopa/Levodopa Fair-Med ar och vad det anvands for

Carbidopa/Levodopa Fair-Med minskar symtomen vid Parkinsons sjukdom. Parkinsons sjukdom &r en
kronisk sjukdom som kénnetecknas av att:

. du blir 1angsam och ostadig

. dina muskler kanns stela

. du utvecklar skakningar eller darrningar (sa kallad ”tremor”)

Utan behandling kan Parkinsons sjukdom gora det svart for dig att fortsatta med normala dagliga aktiviteter.

Carbidopa/Levodopa Fair-Med innehaller tva olika likemedel som kallas levodopa och karbidopa.

. Levodopa omvandlas till ett &mne som kallas ”dopamin” i hjarnan. Dopamin hjalper till att minska
symtomen av Parkinsons sjukdom.

. Karbidopa tillhér en grupp likemedel som kallas “aromatiska aminosyradekarboxylashimmare”.
Karbidopa hjalper levodopa att fungera effektivare eftersom karbidopa gor att levodopa bryts ner
langsammare i din kropp.

Karbidopa och levodopa som finns i Carbidopa/Levodopa Fair-Med kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du tar Carbidopa/Levodopa Fair-Med

Ta inte Carbidopa/Levodopa Fair-Med:
o om du ar allergisk mot karbidopa eller levodopa, eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges iavsnitt 6)
o om du nagonsin har haft hudcancer eller om du har nagra onormala fodelseméarken som inte har
undersokts av lakare
e om du anvédnder en viss typ av likemedel som kallas ”MAQO- inhibitorer” (monoaminoxidas-hdmmare)
for att behandla depression. Du maste sluta anvanda dessa likemedel minst tva veckor innan du
borjar med Carbidopa/Levodopa Fair-Med (se dven under ”’Intag av andra likemedel” nedan)
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. om du har ett tillstdind som kallas “vidvinkelglaukom” som kan orsaka en plotslig uppbyggnad av
tryck i 6gat

. om du lider av hypertoniattacker inducerade av tumér i binjuremarken (feokromocytom)
hormonella problem (6verproduktion av kortisol eller skdldkortelhormon)

o om du har svar hjartsjukdom

Ta inte Carbidopa/Levodopa Fair-Med om nagot av ovanstaende galler dig.
Om du &r oséker, tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Carbidopa/Levodopa Fair-Med.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Carbidopa/Levodopa Fair-Med om du:

o har en historia av kramper (konvulsioner)

o har lungproblem (t.ex. bronkialastma)

. har haft sar i tarmen (kallas ”duodenalsar” eller “magsar”) eller har krakts blod

o har haft hjartattack, problem med oregelbundna hjartslag, cirkulationsproblem

. har tagit ett lakemedel som kan orsaka lagt blodtryck nar du reser dig upp fran en stol eller séng
(ortostatisk hypotoni)

o har njur- eller leverproblem

. har hormonella problem

o har haft depression eller andra psykiska problem

. har ett tillstdind som kallas “kroniskt vidvinkelglaukom” som kan orsaka en uppbyggnad av tryck i
Ogat. Du kommer att behdva regelbundna kontroller av trycket i 6gat

o om du ibland har plétsliga sémnattacker eller ibland ké&nner dig valdigt sémnig

o om du ska genomga en operation.

Tala om for din lakare om du eller din familj/vardare méarker att du utvecklar drifter eller begar som gor att
du beter dig pa ett satt som ar ovanligt for dig eller om du inte kan motsta impulsen, driften eller frestelsen
att utfora vissa aktiviteter som kan skada dig sjalv eller andra. Dessa beteenden kallas stérd impulskontroll
och kan omfatta spelberoende, tvangsmassigt atande, tvangsmassigt kopande , en onormalt hog sexlust eller
en okning av sexuella tankar och kénslor. Din lakare kan beh6éva omvardera din behandling.

Detta likemedel kan paverka resultaten av vissa laboratorietest som utfors pa blod- eller urinprov. Tala om
for din lakare att du tar Carbidopa/Levodopa Fair-Med om du ska ha nagot test.

Andra lakemedel och Carbidopa/Levodopa Fair-Med

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.
Detta eftersom Carbidopa/Levodopa Fair-Med kan paverka hur vissa andra lakemedel fungerar. Andra
likemedel kan dven paverka hur Carbidopa/Levodopa Fair-Med fungerar.

Tala sérskilt om for din lakare eller apotekspersonal om du tar andra lakemedel for:

o Parkinsons sjukdom (t.ex. tolkapon, entakapon, amantadin)

o svara allergiska reaktioner, astma, kronisk bronkit, hjartsjukdomar och Ilagt blodtryck (t.ex.

antikolinergika och sympatomimetika)

kramper (konvulsioner) eller och epilepsi (t.ex. fenytoin)

hogt blodtryck (blodtrycksséankande lakemedel)

psykiska problem (antipsykotiska lakemedel t.ex. fentiaziner, butyrofenoner och risperidon)

depression (t.ex. "tricykliska antidepressiva likemedel” eller “icke-selektiva
monoaminoxidashdmmare”)

tuberkulos (t.ex. isoniazid)

angest (t.ex. bensodiazepiner)

anemi (t.ex. jarntabletter)

sjukdom (t.ex. metoklopramid)

spasmer i blodkarl (t.ex. papaverin)



Om du &r oséker pA om nagot av ovanstaende galler dig, tala med din likare eller apotekspersonal innan du
tar detta lakemedel.

Carbidopa/Levodopa Fair-Med med mat och dryck
Forsok att undvika att ta dina tabletter med en stor maltid. Om din kost innehaller for mycket protein (kott,
agg, mjolk, ost) kanske inte Carbidopa/Levodopa Fair-Med fungerar sa bra som det borde.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

Ta inte Carbidopa/Levodopa Fair-Med om du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner
Carbidopa/Levodopa Fair-Med kan sanka ditt blodtryck, vilken kan gora att du kanner dig virrig eller yr. Var
darfor sarskilt forsiktig nar du kor bil eller anvander verktyg eller maskiner.

Carbidopa/Levodopa Fair-Med kan ocksa gora dig somnig eller orsaka plotsliga somnattacker”. Om detta
hander dig ska du inte kora, anvanda verktyg eller maskiner. Om dessa attacker upphtr kommer din lakare
att tala om for dig om du kan borja kora igen.

Du &rsjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &ar
anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du tar Carbidopa/Levodopa Fair-Med

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt anvisningarna fran din lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséaker.

Dosen bestdms av din lakare som anpassar den individuellt for dig.

Din lakare kommer att 6vervaka dig regelbundet och justera dosen vid behov.

Hur du tar detta lakemedel

Ta detta lakemedel via munnen.

Aven om ditt likemedel kan ha en effekt efter en dag, kan det ta upp till sju dagar att verka.

Ta lakemedlet med jamna mellanrum enligt lakarens anvisningar.

Andra inte de tider dd du tar dina tabletter och ta inte ndgra andra lakemedel mot Parkinsons sjukdom
utan att forst radfraga din lakare.

o Forsok att undvika att ta dina tabletter med en stor maltid.

For doser som inte &r realiserbara/praktiskt genomforbara med detta lakemedel, finns andra lakemedel
tillgangliga.

Om du inte har tagit levodopa tidigare
Den vanliga startdosen:

. Carbidopa/Levodopa Fair-Med 12,5 mg/50 mg tabletter: En tablett tre eller fyra ganger om dagen.
o Carbidopa/Levodopa Fair-Med 25 mg/100 mg tabletter: En tablett tre ganger om dagen.

Om du har tagit levodopa tidigare

. kommer din lakare att be dig att sluta ta ditt lakemedel mot Parkinsons sjukdom innan du borjar ta
Carbidopa/Levodopa Fair-Med.
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Din lakare kan forskriva fler an en styrka av Carbidopa/Levodopa Fair-Med.
Om du har fatt Carbidopa/Levodopa Fair-Med tabletter med olika styrkor ska du forsakra dig om att du tar
ratt styrka vid ratt tidpunkt.

Anvanding for barn och ungdomar
Carbidopa/Levodopa Fair-Med rekommenderas inte for barn eller ungdomar under 18 ar.

Om du har tagit for stor mangd av Carbidopa/Levodopa Fair-Med

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for
bedémning av risken samt radgivning

Om du har glomt att ta Carbidopa/Levodopa Fair-Med
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Carbidopa/L.evodopa Fair-Med
Sluta inte att ta Carbidopa/Levodopa Fair-Med eller dndra dosering utan att forst radgéra med din likare.

Om du slutar att ta Carbidopa/Levodopa Fair-Med kan foljande handa: stela muskler, hég temperatur (feber)
och forandringar i sinnesstamningen.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Sluta ta Carbidopa/Levodopa Fair-Med och kontakta din lakare omedeIbart om du marker nagon av

foljande biverkningar:

. Allergisk reaktion som kan innefatta symtomen nasselfeber (ndsselutslag), klada, utslag, svullnad i
ansikte, lappar, tunga eller hals. Detta kan ge svarigheter att andas eller svélja.

. Brostsmarta.

. Ojadmna (oregelbundna) hjartslag eller hjartklappning.

. Blodning fran tarmen, som kan ses som blod i avforingen eller mork avforing (gastrointestinal
bl6dning).

. Blodproblem som kan innefatta tecknen blek hud (blekhet), trétthet, feber, halsont eller lindriga
blamarken och ihallande blodning efter skada.

. Muskelstelnet, svar oformaga att sitta still, hog feber, svettningar, 6kad salivutséndring och sénkt
medvetandegrad (malignt neuroleptikasyndrom).

. Mentala foréndringar, inklusive vanforestallningar, hallucinationer och depression (mycket sallan)
sjalvmordstendenser.

. Kramper (konvulsioner).

Andra biverkningar som kan férekomma:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

- aptitloshet (anorexi)

- forvirring, yrsel, mardrommar, dasighet, trotthet, sémnloshet, kansla av vélbefinnande (eufori),
demens, kansla av stimulans, avvikande drémmar

- rorelsestorningar (dyskinesi), en sjukdom som ké&nnetecknas av plétsliga ofrivilliga rérelser (korea),
muskeltonusstorning (dystoni), rorelsestorningar orsakade utanfor nervsystemet, plotsliga forandringar
i Parkinsons symtom (”on-off” symtom), nedgang i rérelser under on-off” perioder (bradykinesi)

- blodtrycksfall orsakad av att man t.ex. staller sig upp for snabbt fran sittande eller liggande stéllning,
ibland tillsammans med yrsel (ortostatisk hypotension), till tendens att svimma

- plotslig medvetsloshet

- illamaende, krakningar, muntorrhet, bitter smak
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Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

viktforlust eller viktuppgang

stérning av muskelkoordination (ataxi), 6kning av darrningar i hAnderna
Okning av blodtryck

heshet, brostsméarta

forstoppning, diarré, gaser

okad salivutsondring, svarigheter att svélja
vétskeansamling (6dem)

muskelspasmer

morkfargad urin

kraftloshet (asteni), svaghet
sjukdomskénsla (malaise)
varmesvaliningar

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

en blodsjukdom (brist pa vita blodkroppar) tillskammans med en Okad kéanslighet for infektioner
(leukopeni), anemi, en blodsjukdom (brist pa blodplattar) tillsammans med blamarken och en tendens
att bléda (trombocytopeni)

upphetsning (agitation), angest, nedsatt formaga att tanka, forvirring, huvudvark, okad sexuell lust,
domningar, kramper/konvulsioner

episoder av allvarlig psykisk sjukdom, dar kontrollen 6ver det egna handlandet och beteendet
forsamras

ett allvarligt tillstand som ett resultat av anvandning av neuroleptika, vilket kan yttra sig som
muskelstelnet, en allvarlig oférmaga att sitta still, hog feber, svettningar, dkad salivutséndring och
sénkt medvetandegrad (malignt neuroleptikasyndrom)

kansla av stickningar, myrkrypningar och klada utan nagon uppenbar orsak

okad tendens att falla, gangstorningar, stelkramp

suddig syn, kramp i orbicularis okuli-muskeln som omger Ggat (detta kan vara ett tecken pa éverdos),
aktivering av ett redan befintligt Horners syndrom (en égonsjukdom), dubbelseende, vidgade pupiller,
en forsamring av dgonrorelser

inflhmmation i venerna

andfaddhet, onormala andningsmonster

nedsatt matsmaltning med symtom som kansla av att vara full i 6vre delen av buken, smérta i vre
delen av buken, rapningar, illamaende, krakningar och halsbranna (dyspepsi), smarta i mage och tarm,
mork saliv, tandgnissling, hicka, blodning i mage och tarm, brannande tunga, duodenalsar

plotslig uppbyggnad av vatska i hud och slemhinnor (t.ex. svalg och tunga), andningssvarigheter
och/eller klada och hudutslag, ofta forekommande som en allergisk reaktion (angioodem)

hudutslag med svar klada och bildande av nasselutslag (urtikaria), klada, ansiktsrodnad, haravfall,
hudutslag, okad svettning, mork svett

hos barn, allergirelaterad blddning i huden och magtarmkanalens vagg (Schonlein- Henoch purpura)
urinretention, ofrivillig urinering, inallande erektion (priapism)

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

en mycket allvarlig blodsjukdom (brist pa vita blodkroppar) tillsammans med plétsligt hog feber, svar
smarta i halsen och sar i munnen (agranulocytos)
dasighet och svar trétthet dagtid/plotsliga sémnattacker

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgdngliga data):

muskelryckningar

bférméga att sta emot impulsen att utféra en handling som kan vara skadlig sasom:

« Stark impuls att spela extremt mycket trots allvarliga konsekvenser for dig personligen eller din
familj.

» Forandrat eller 6kat sexuellt intresse eller beteende som gor dig eller andra markbart bekymrade,
t.ex. en 6kad sexualdrift.

» Okontrollerbart och 6verdrivet behov av att kop salker och spendera pengar.
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+ Hetsatning (ater stora mangder mat pa kort tid) eller tvangsmassigt atande (ater mer mat an normalt
och mer &n vad som behdvs for att tillfredsstélla hungern).

Tala om for din lakare om du upplever nagot av dessa beteenden for att diskutera satt att hantera eller minska
symtomen.

Om nagra symtom kvarstar eller om du marker nagra andra biverkningar, kontakta lakare eller
apotekspersonal. Det hjalper om du gor en notering om vad du upplevt, nar det bérjade och hur lang tid det
varade.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedlets sakerhet.

5. Hur Carbidopa/Levodopa Fair-Med ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar karbidopa och levodopa.
En tablett Carbidopa/Levodopa Fair-Med innehaller 135 mg karbidopamonohydrat (motsvarande
12,5 mg vattenfri karbidopa) och 50 mg levodopa.
En tablett Carbidopa/Levodopa Fair-Med innehaller 27,0 mg karbidopamonohydrat (motsvarande 25 mg
vattenfri karbidopa) och 100 mg levodopa.

- Ovriga innehallsamnen &r:
krospovidon, kinolingult (E104), magnesiumstearat, mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad
starkelse

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Carbidopa/Levodopa Fair-Med 12,5 mg/50 mg: Ljusgul, oval tablett med matten 9,65 x 5,00 mm, praglad
med ”C” pa ena sidan och med 17" pa andra sidan.

Carbidopa/Levodopa Fair-Med 25 mg/100 mg: Ljusgul, rund tablett med en diameter pa 8 mm och préaglad
med ”C” pa ena sidan och ”19” pa andra sidan.
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Forpackningsstorlekar:
12,5 mg/50 mg: blisterférpackningar med 30, 50, 90 och 100 tabletter.
25 mg/100mg: blisterforpackningar med 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 180och 200 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Fair-Med Healthcare GmbH
Dorotheenstr. 48

D-22301 Hamburg

Tel: +49 40 300 856 78-0
info@fair-med.eu

Fair-Med Healthcare GmbH
Industristr. 32-36

D-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49 40 300 856 78-0
info@fair-med.eu

Denna bipacksedel &ndrades senast 29.06.2017
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