Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Levodopa/Benserazide Orifarm 100 mg/25 mg table ttia

levodopa/benseratsidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkérille, apteekkihenkildkunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmi koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Levodopa/Benserazide Orifarm on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Levodopa/Benserazide Orifarm -valmistetta
Miten Levodopa/Benserazide Orifarm -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Levodopa/Benserazide Orifarm -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Levodopa/Benserazide Orifarm on ja mihin siti kéyte tiin

Levodopa/Benserazide Orifarm -valmisteet sisédltdvét levodopaa ja benseratsidia ja niitd kdytetdén
Parkinsonin taudin hoitoon.

Dopamiini osallistuu hermosolujen viliseen signalointiin kehossa. Alhaiset dopamiinitasot aivojen
osissa aiheuttavat Parkinsonin taudin oireita. Tamén puutoksen korjaamiseksi on siksi tarpeen antaa
dopamiinia. Koska dopamiini ei pdése aivoihin muista kehon osista, annetaan levodopaa. Se muuttuu
aivosoluissa dopamiiniksi.

Benseratsidi on aine, joka esti levodopan muuntumisen dopamiiniksi muualla elimistossa, jolloin
muuntuminen tapahtuu pidasiassa aivoissa. Ndin viltetddn haitalliset vaikutukset kehon muihin
elimiin.

Levodopa/Benserazide Orifarm auttaa parantamaan Parkinsonin taudin oireita; vapinaa, lihasten
jaykkyyttd, likkeiden hitautta ja vaikeuksia aloittaa likkeitd, nielemisvaikeuksia, tasapainon
sdilyttdmistd, epdnormaalin runsasta syljeneritystd. Parkinsonin tauti on elinikdinen sairaus, ja hoitoa
on jatkettava lipi elaman.

Levodopaa ja benseratsidia, joita Levodopa/Benserazide Orifarm -valmiste sisaltid, voidaan joskus
kayttdd myos muiden kuin tissé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa
ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Levodopa/Benserazide Orifarm -valmis te tta
Ali ota Levodopa/Benserazide Orifarm -valmiste tta

- jos olet allerginen levodopalle tai benseratsidille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)



- jos sinulla on hormonaalisia hairiditd, kuten lisimunuaisytimen kasvaimia, kilpirauhasen
likatoiminta ja Cushingin oireyhtyma

- jos sinulla on munuaisten tai maksan toimintahdirio

- jos sinulla on sydénsairaus, kuten vaikea sydimen rytmihdirié tai syddmen vajaatoiminta

- jos sinulla on psyykkinen héirid, johon littyy psykoottinen komponentti

- jos sairastat ahdaskulmaglaukoomaa

- jos kaytdt samanaikaisesti MAO-A:n ja MAO-B:n estdjien yhdistelmdd tai epdselektiivistd
MAOn estijien (ks. kohta "Muut lddkevalmisteet ja Levodopa/Benserazide Orifarm”)

- jos olet alle 25-vuotias

- jos olet raskaana (ks. kohta ”Raskaus ja imetys™)

- jos olet hedelméllisessd idissd oleva nainen etkd kéyté turvallista ehkdisymenetelmda (ks. kohta
“Raskaus ja imetys™)

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat
Levodopa/Benserazide Orifarm -valmistetta.

Jos sinulla on vaikea sydén- ja verisuonitauti tai kohonnut silmidnpaine (glaukooma) tai jos kérsit
dementiasta tai sekavuudesta, keskustele ladkérin kanssa ennen Levodopa/Benserazide Orifarm -
hoidon aloittamista.

Veriarvosi, syddmesi toiminta sekd munuaisten ja maksan toiminta on tarkistettava hoidon aikana. Jos
sinulla on avokulmaglaukooma, silménpaine on mitattava sddnnéllisesti. Jos sinulla on diabetes,
verensokerisi tulee mitata sédénndllisesti. Tho on myos tarkastutettava sédénnéllisesti
Levodopa/Benserazide Orifarm -hoidon aikana esim. ihotautildékarilld.

Kerro laédkdrillesi, jos sinulla on aiemmin ollut voimakasta verenpaineen laskua ja huimauksen
tunnetta noustessasi nopeasti ylos.

Ota yhteys lddkariisi, jos sinulla on lisddntynyttd uneliaisuutta tai satunnaisia dkillisid
nukahtamiskohtauksia (ks. my6s kohta "Ajaminen ja koneiden kaytto").

Parkinsonin tautia sairastavat potilaat voivat olla masentuneita, ja masennusta voi esiintyd myos
Levodopa/Benserazide Orifarm -hoitoa saavilla potilailla. Ota yhteys laédkariisi, jos masennut tai koet
mielialan muutoksia Levodopa/Benserazide Orifarm -hoidon aikana.

Kerro laédkirille, jos sind, perheenjdsenesitai omaishoitajasi huomaatte, ettd smulla on voimakas halu
tai tarve kiyttdytya tavalla, joka on epdtavallista sinulle tai et pysty vastustamaan mielihaluja,
pakonomaisia tarpeita tai houkutuksia sellaiseen toimintaan, joka voi olla vahingollista sinulle tai
muille. Tillaista kdytostd kutsutaan impulssikontrollin hiiridksi. Se voi ilmetd pelirippuvuutena,
ylensyomisend tai tuhlaamisena, epdtavallisen voimakkaana seksuaalisena haluna tai seksuaalisten
ajatusten tai tuntemusten lisdédntymisend. Lédkérin tekemé hoidon uudelleen arviointi voi olla tarpeen.

Levodopa/Benserazide Orifarm -valmisteen kdytto voi aiheuttaa dopamiinin dysregulaatio-
oireyhtyméin, joka johtaa lidkkeen lialliseen kdyttodn annoksina, jotka ovat paljon suurempia kuin
mitd [Adkari on mddrdnnyt. Tdmé puolestaan voi johtaa kayttdytymishdiridihin. Ota yhteys ladkariisi,
jos sinulla ilmenee tillaisia oireita.

Levodopa/Benserazide Orifarm -hoitoa ei saa lopettaa ékillisesti, silld silloin sinulla voi esiintyd muun
muassa verenpaineen muutoksia, kuumetta, tajunnanhdirioitd ja lihasjaykkyyttd, mikd voi olla
hengenvaarallista. Hakeudu ldakariin, jos sinulla esiintyy mitd tahansa néisté oireista.

Kerro laédkdrillesi, jos sinut on tarkoitus nukuttaa leikkauksen aikana.

Kerro lddkarillesi, jos sinulla ilmenee yliherkkyysreaktioita, kuten kutinaa tai thottumaa.

Muut ldike valmis teet ja Le vodopa/Benserazide Orifarm



Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeits.

Levodopa/Benserazide Orifarm voi vaikuttaa muihin Iddkkeisiin tai muut lddkkeet voivat vaikuttaa
sithen, jos niitd kdytetddn samanaikaisesti. Keskustele sen vuoksi lddkarin kanssa, ennen kuin kaytait
e triheksifenidyylia (antikolinerginen l4édke), joka hidastaa levodopan imeytymisnopeutta

e rautasulfaattia, joka heikentid levodopan imeytymista
e metoklopramidia (kdytetdén pahoinvointiin ja oksenteluun), koska se nopeuttaa levodopan
imeytymisté
e domperidonia (lidke pahoinvoinnin, oksentelun ja happamien royhtdyksien hoitoon); voi lisata
levodopan imeytymistd suolistosta muualle elimist66n
e tiettyja sedaatioon ja psykiatristen sairauksien hoitoon kéytettavid lddkkeitd (esim.
haloperidolia, melperonia, diksyratsiinia, klooripromatsiinia, levomepromatsiinia,
flufenatsiinia, perfenatsiinia, proklooriperatsiinia ja tioridatsiinia sisdltdvat ladkkeet)
e opioidit (voimakkaan kivun hoitoon)
tiettyjd korkean verenpaineen hoitoon kéytettavid lddkkeitd (esim. reserpiinid siséltdvit
ladkkeet), koska ne voivat aiheuttaa huimausta nopeasti ylos noustessa
e adrenaliinia tainoradrenaliinia (kdytetdidn astmakohtauksiin, sydimenpysdhdykseen ja
sokkiin)
amfetamiinia (kdytetiin ADHD:n hoitoon)
isoprenaliinia (kdytetddn syddimen sykkeen stimulointiin)
metyylidopaa (kdytetdén korkean verenpaineen hoitoon)
amitriptyliinia tai imipramiinia (kdytetdédn masennuksen hoitoon).
MAO-An (moklobemidi) ja MAO-B:n (selegilini, rasigilini) estdjien yhdistelmén tai
epaselektiivisti MAO:m estéjien
e yhdistelmd muiden Parkinsonin taudin hoitoon kiytettdvien lddkkeiden (antikolinergiset
valmisteet, amantadiini, COMT:mn estéjit tai dopamiiniagonistit) kanssa,
Levodopa/Benserazide Orifarm -valmisteen tai toisen kéytettidvin lddkkeen annosta voi olla
tarpeen pienentda.

Levodopa/Benserazide Orifarm -valmiste voi vaikuttaa tiettyjen laboratoriokokeiden tuloksiin.

Levodopa/Benserazide Orifarm ruuan kanssa
Levodopa/Benserazide Orifarm -tablettien ottaminen runsaasti valkuaista siséltdvin aterian kanssa
saattaa heikentéd hoidon tehoa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen tdmin lidkkeen kayttoa.

Raskaus
On olemassa vaara, etti ladke vaikuttaa sikioon. Sen vuoksi &ld kaytd Levodopa/Benserazide Orifarm -

valmistetta, jos olet raskaana tai tulet raskaaksi tai jos olet hedelmillisessd idssé oleva nainen etkd
kaytd turvallista ehkdisymenetelmés.
e Raskaustestid suositellaan ennen hoidon aloittamista raskauden poissulkemiseksi
e Jos voit tulla raskaaksi, sinun tulee kédyttia turvallista ehkdisymenetelmia
e Jos tulet raskaaksi, hoito on lopetettava. Keskustele ladkdrin kanssa hoitosi lopettamisesta (ks.
kohta “Varoitukset ja varotoimet’)

Keskustele ladkéarisi kanssa, ennen kuin otat tatd ladketta.
Imetys
Ladkkeen vaikuttavat aineet erittyvit didinmaitoon aiheuttaen riskin lapselle. Ald imeté

Levodopa/Benserazide Orifarm -hoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto



Levodopa/Benserazide Orifarm voi vaikuttaa merkittdvasti ajokykyyn ja kykyyn kéayttda koneita.
Ladke voi aiheuttaa uneliaisuutta ja satunnaisia dkillisii nukahtamiskohtauksia. Jos sinulla on mité
tahansa niisté oireista, 4l4 aja autoa tai osallistu aktiviteetteihin, koska heikentynyt huomiokyky voi
altistaa sinut, itsesi tai muut vaaralle tai vakavalle loukkaantumiselle (esim. koneita kdytettdessa).

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Liddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Levodopa/Benserazide Orifarm siséltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

3. Miten Levodopa/Benserazide Orifarm -valmiste tta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin Ildékéari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkérisi madrad sinulle annoksen, jonka hin sadtia sinulle yksilollisesti.  Ald koskaan muuta
madrittyid annostaitse keskustelematta ensin lifkiérisi kanssa. Ali lopeta hoitoa
keskustelematta ensin ldfikérisi kanssa (ks. kohta “Varoitukset ja varotoimet™).

Levodopa/Benserazide Orifarm -tabletit suositellaan otettavaksi joko 30 minuuttia ennen ruokailua tai
tunti sen jilkeen, jos mahdollista. Pahoinvointi ja ruoansulatuskanavan alueen haittavaikutuksia
voidaan ehkéistd ottamalla lidke vihdproteiinisen vélipalan yhteydessé (esim. keksi). Runsaasti
proteiinia sisdltdvit elintarvikkeet voivat heikentdd lddkkeen vaikutusta jossakin maarin.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Kéytto lapsilla, nuorilla ja nuorilla aikuisilla
Levodopa/Benserazide Orifarm -valmisteen turvallisuutta alle 25-vuotiaiden potilaiden hoidossa ei ole
varmistettu. Alle 25-vuotiaat potilaat eivdt sen vuoksi saa kayttda lddketta.

Jos otat enemmiin Le vodopa/Benserazide Orifarm -valmis te tta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita voivat olla syddmen rytmihdiridt, sekavuus, univaikeudet, pahoinvointi (esim.
pahoinvointi tai oksentelu) tai dkillinen muutos likkumiskyvyssa.

Jos unohdat ottaa Levodopa/Benserazide Orifarm -valmis te tta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos unohdat ottaa annoksen,
odota kunnes on seuraavan annoksen aika.

Jos lopetat Levodopa/Benserazide Orifarm -valmisteen kiyton

Levodopa/Benserazide Orifarm -hoitoa ei saa lopettaa ékillisesti (ks. kohta Varoitukset ja
varotoimet™).

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai

sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (saattaa esiintyéd enintddn 1 kayttdjalld 10:sté):

- Ruokahalun menetys (anoreksia)

- Vatsavaivat, kuten pahoinvointi, oksentelu, ripuli

- Sydidmen rytmihairiot

- Pyorrytys (nopeasti seisomaan noustaessa)

- Unettomuus*

- Tahattomat likkeet

- Likkumiskyvyn vaihtelut alkavat nopeasti (tunnetaan nimelld "on—off”-tilanvaihtelut)
- Psyykkiset haittavaikutukset kuten masennus, sekavuus ja aistiharhat*

Harvinaisia (saattaa esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 1000:sta):

- Vaikutukset verenkuvaan (todetaan verikokeiden avulla)

- Kautina

- Thottuma

- Jos Levodopa/Benserazide Orifarm -hoito keskeytetddn ékillisesti, harvinaisissa tapauksissa voi
esiintyd vakava héiridtila, johon littyy verenpaineen muutos, tajunnan tason muutos, lihasjaykkyys
ja kuume (kuten pahanlaatuiseksi neuroleptioireyhtyméksi kutsutussa tilassa)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):

- Kiihtyneisyys* (levoton liikehdintd)

- Ahdistuneisuus*

- Lisdéantynyt uneliaisuus ja harvinaisissa tapauksissa saattaa tilapasesti esiintyd paivdasaikaan
akillistd nukahtelua

- Harhaluulot*

- Disorientaatio™

- Sylejn, keilen, hampaiden ja suun limakalvon varinmuutos

- Heikentynyt ruokahalu

- Dopamiinin sditelyhdiridoireyhtyma (lidkkeen liallinen kéytto)

- Pitkdaikaishoidosta voi aiheutua pakkoliikkeitd ja ldékkeen tehon vaihtelua, mikd voi vaikuttaa
akillisesti likuntakykyysi

- Makuaistin hdvidminen tai muuttuminen

- Maksan tai munuaisten haittavaikutukset tunnistetaan laboratoriokokeilla

- Levottomat jalat

- Virtsan varinmuutos

*Naitd haittavaikutuksia voi esiintyd erityisestd idkkailld potilailla seka potilailla, joilla on tai on
aiemmin ollut tillaisia hairioita.

Sinulle voi ilmaantua myo6s seuraavia haittavaikutuksia:
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):
- Hallitsematon tarve toimia mahdollisesti haitallisten mielijohteiden mukaan, kuten:
e Voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista seurauksista huolimatta
e  Muuttunut tai lisddntynyt seksuaalinen mielenkiinto ja kdyttdytyminen, esimerkiksi lisidntynyt
seksuaalinen halu, joka haittaa merkittdvasti sinua tai muita
e Kontrolloimaton ja liiallinen ostaminen tai rahan tuhlaaminen
e Ahmiminen (suurten ruokaméérien syominen lyhyessé ajassa) tai pakkomielteinen syominen
(syominen enemmaén kuin normaalisti ja enemmén kuin on tarpeen)

Kerro laédkdrille, jos sinulla esiintyy téllaista kayttdytymistd keskustellaksesi, miten oireita voidaan
hallita tai vihentda.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmai koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).



IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Levodopa/Benserazide Orifarm -valmisteen séilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Tamai ladkevalmiste ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.
Sailytd alkuperdispakkauksessa ja pidd pullo tiiviisti suljettuna. Herkkd kosteudelle.

Ali kiyti titd Eikettd pullossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin “EXP” jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttdmien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Levodopa/Benserazide Orifarm -valmiste sisiltaa

- Vaikuttavat aineet ovat 100 mg levodopaa ja 25 mg benseratsidia (benseratdidihydrokloridina)

- Muut aineet ovat: dokusaattinatrium; rautaoksidi, punainen (E172); Etyyliselluloosa (E462);
piidioksidi, kolloidinen, vedeton; selluloosa, mikrokiteinen (E460); tirkkelys, esigelatinoitu;
mannitoli (E421); kalsiumvetyfosfaatti, vedeton (E341); krospovidoni (E1202);
magnesiumstearaatti (E470 b)

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkausko ot
Pyoreitd, vaaleanpunaisia tabletteja, joiden molemmilla puolilla on ristikkdinen jakouurre, halkaisija
10 mm. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Pakkauskoot
HDPE-pullo, jossa on lapsiturvallnen PE-korkki ja silikageeliséilis. Pakkauskoot: 20, 30, 50, 60 tai
100 tabletit per pullo.

Tété silikageelisdiliotd ei saa hdvittdd, vaan se on pidettidvé pullossa, koska tabletit ovat herkkid
kosteudelle.

Kaikkia pakkaus kokoja ei valttaméattad ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Tanska

info@orifarm.com

Valmistaja
Orifarm Generics A/S
Energivej 15



5260 Odense S
Tanska

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11.02.2022



Bipacksedel: Information till patienten
Levodopa/Benserazide Orifarm 100 mg/25 mg tabletter

levodopa/benserazid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta ladkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Levodopa/Benserazide Orifarm &r och vad det anviands for
Vad du behdver veta mnan du tar Levodopa/Benserazide Orifarm
Hur du tar Levodopa/Benserazide Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Levodopa/Benserazide Orifarm ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Levodopa/Benserazide Orifarm ér och vad det anvénds for

Levodopa/Benserazide Orifarm innehaller de aktiva substanserna levodopa och benserazid och
anvénds vid behandling av Parkinsons sjukdom.

Dopamin ir ett &mne som dverfor nervsignaler 1 kroppen. Orsaken till symtomen vid Parkinsons
sjukdom ér brist pa dopamin 1 vissa delar av hjirnan. Dopamin maste tillféras for att hdva den brist
som rader. Dopamin kan inte na in i hjirnan fran 6vriga delar av kroppen, men det kan ddremot
levodopa som i hjirncellerna omvandlas till dopamin.

Benserazid dr ett imne som forhindrar att levodopa omvandlas till dopamin ute i kroppen men tillater
att omvandlingen mest sker i hjirnan. Genom detta undviker man till stor del odnskade eftekter pa
kroppens Ovriga organ.

Levodopa/Benserazide Orifarm lindrar manga av de besvir som ar utméirkande for Parkinsons
sjukdom; skakningar, muskelstelhet, lingsamma rorelser och svarighet att pdbdrja rorelser,
svaljsvarigheter, svarighet att hilla balansen, onormalt stor salivutsondring. Parkinsons sjukdom &r en
livslang sjukdom och behandlingen maste paga hela livet.

Levodopa/benserazid som finns i Levodopa/Benserazide Orifarm kan ocksé vara godkénd for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller
annan hilso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Le vodopa/Benserazide Orifarm

Ta inte Levodopa/Benserazide Orifarm

- om du &r allergisk mot levodopa eller benserazid eller ndgot annat innehéllsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har hormonella rubbningar, t ex binjuremérgstumérer, forhojd skoldkortelfunktion och
Cushings syndrom.



- om du har lever- eller njursjukdom.

- om du har hjartsjukdom, t ex svar hjartarytmi (hjartrytmrubbningar) och hjirtsvikt.

- om du har en psykiatrisk sjukdom som innefattat psykostillstand.

- om du har glaukom med trdng kammarvinkel.

- om du behandlas med en kombination av MAO-A och MAO-B hdmmare eller icke-selektiva
MAO-hdmmare (se ”Andra likemedel och Levodopa/Benserazide Orifarm™).

- om du &r yngre én 25 ar.

- om du &r gravid (se ”Graviditet och amning”)

- om du &r en fertil kvinna och inte anvénder en tillforlitlig preventivmetod (se ”Graviditet och
amning”).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Levodopa/Benserazide Orifarm.

Om du har allvarliga hjirt-kérlsjukdomar, forhojt tryck i 6gat (glaukom), lider av demens eller
forvirring bor du radgéra med ldkare innan behandling med Levodopa/Benserazide Orifarm pébdrjas.

Under behandling bor dina blodvédrden, din hjartfunktion och din njur- och leverfunktion kontrolleras.
Om du har glaukom med Sppen kammarvinkel bor méitning av 6gontrycket goras regelbundet. Om du
har diabetes bor dina blodsockernivder kontrolleras regelbundet. Kontroll av huden bor ocksa goras
regelbundet under behandling med Levodopa/Benserazide Orifarm avt ex en hudlikare.

Tala om for din likare om du tidigare har haft blodtrycksfall och yrsel ndr du hastigt reser dig upp.

Kontakta din ldkare om du upplever en 6kad somnighet eller far tillfilliga plotsliga somnattacker (se
dven avsnitt "Korformaga och anviandning av maskiner”).

Patienter med Parkinsons sjukdom kan vara deprimerade, och depression kan dven upptrdda hos
patienter som behandlas med Levodopa/Benserazide Orifarm. Kontakta din ldkare om du blir

deprimerad eller upplever psykiska fordndringar under behandlingen med Levodopa/Benserazide
Orifarm.

Tala om for din likare om du eller din familj/vardare ligger mérke till att du utvecklar en stark lust
eller begér for att bete dig pa sétt 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, tvangsmaissigt dtande, tvangsmassigt kopande, en
onormalt hog sexualdrift eller en 6kning av sexuella tankar och kénslor. Din likare kan behova
omvirdera din behandling.

Anvindning av Levodopa/Benserazide Orifarm kan framkalla ett syndrom som kallas dopaminergt
dysregleringssyndrom, vilket leder till Gverdriven anvéndning av likemedlet och i doser som ar
mycket hogre 4n vad lakaren ordinerat. Det kan i sin tur resultera i beteendestorningar. Kontakta din
lakare om du upplever detta.

Behandlingen med Levodopa/Benserazide Orifarm ska inte avslutas plotsligt, eftersom man da bland
annat kan drabbas av blodtrycksforandringar, feber, medvetanderubbningar och muskelstelhet som kan
vara livshotande. Uppsok likare om en kombination av dessa symtom uppstar.

Informera likare om du ska genomga operation med narkos.

Informera likare om du upplever dverkénslighetsreaktioner sdsomklida eller utslag.

Andra likemedel och Levodopa/Benserazide Orifarm

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.



Levodopa/Benserazide Orifarm kan paverkas eller det kan paverka andra likemedel om det tas
samtidigt. Radgor darfor med likare fore anvindning av:

e trihexifenidyl (ettantikolinergt likemedel) som minskar upptaget av levodopa.

e jarnsulfat, viket minskar upptagen méngd av levodopa.

e metoklopramid (anvidnds mot illamaende och krikningar), eftersom det 6kar
upptagshastigheten for levodopa.

e domperidon (ett likemedel mot illamaende, krédkningar och sura uppstotningar), kan dka
upptaget av levodopa frén tarmen in i kroppen.

e vissa lugnande medel och likemedel mot psykiatrisk sjukdom (tex likemedel som innehéller
haloperidol, melperon, dixyrazin, klorpromazin, levomepromazin, flufenazin, perfenazin,
proklorperazin, tioridazin).

e opioider (anvinds mot svar smérta).

vissa likemedel mot hogt blodtryck (t ex likemedel som innehéller reserpin), eftersom yrsel

kan uppsté nér du reser dig snabbt.

adrenalin eller noradreanlin (anvénds vid astmaanfall, hjartstillestind, chock).

amfetamin (anvdnds vid ADHD).

isoprenalin (anvidnds for att stimulera hjartfrekvensen).

metyldopa (anvidnds mot hogt blodtryck).

amitriptylin eller imipramin (anvdnds mot depression).

en kombination av MAO-A (moklobemid) och MAO-B (selegilin, rasigilin) hdmmare eller

icke-selektiva MAO-hdmmare.

e andra lakemedel mot Parkinsons sjukdom (antikolinergika, amantadin, COMT-hdmmare eller
dopaminagonister) kan dosen av Levodopa/Benserazide Orifarm eller det andra likemedel
behova sinkas.

Vissa laboratorieanalyser kan paverkas av Levodopa/Benserazide Orifarm.

Levodopa/Benserazide Orifarm med mat
Effekten av Levodopa/Benserazide Orifarm kan minska om det tas tillsammans med en proteinrik
maltid.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet
Mojlighet finns att fostret pdverkas. Du ska darfor inte anvinda Levodopa/Benserazide Orifarm om du
blir gravid eller om du &r en fertil kvinna och inte anvénder en tillforlitlig preventivmetod.
e For attutesluta graviditet rekommenderas att ett graviditetstest gors innan behandling startar.
e Kandubli gravid, sa anvind tillforlitliga preventivmetoder.
e Omdublir gravid méste behandlingen avbrytas. Tala med likare om avbrytande (se
”Varningar och forsiktighet™) av din behandling.

RAdfréga likare innan du anvéinder detta likemedel.

Amning
De aktiva substanserna i likemedlet passerar dver i modersmjolk och nnebédr enrisk for barnet. Amma
inte nér du tar Levodopa/Benserazide Orifarm.

Korforméaga och anviindning av maskiner

Levodopa/Benserazide Orifarm kan ha en stor inverkan péa formagan att framfora fordon och anvénda
maskiner. Detta likemedel kan orsaka en 6kad somnighet och tillfalliga plotsliga somnattacker. Om du
drabbas av dessa symtom bor du avsté fran bilkorning eller att delta i aktiviteter da forsamrad
uppmérksamhet kan utsétta dig sjilv eller andra for fara eller risk for allvarlig skada (t ex vid
anvindning av maskiner).



Du ér sjilv ansvarig for att bedéoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med Idkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Levodopa/Benserazide Orifarm inne hille r natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Levodopa/Benserazide Orifarm

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Dosen bestidms av likaren, som avpassar den individuellt for dig. Andra aldrig sjilv den dos som
foreskrivits utan att raidgéra med din liikare. Avbryt inte be handlinge n utan att radgéra med
din ldkare (se ”’Varningar och forsiktighet™).

Levodopa/Benserazide Orifarm bor helst tas 30 minuter fore eller 1 timme efter méltid. Illaméaende
och andra obehag fran magen kan lindras om du tar likemedlet tillsammans med ett tilltugg med lagt
proteininnehdll (t ex ett kex). Proteinrik foda kan minska effekten av likemedlet nagot.

Tabletten kan delas itva lika stora doser.

Anvindning for barn, ungdomar och unga vuxna
Séakerhet vid anvindning av Levodopa/Benserazide Orifarm hos patienter under 25 ar har inte
faststéllts. Lakemedlet ska déarfor inte ges till patienter under 25 ar.

Om du har tagit for stor méingd av Le vodopa/Benserazide Orifarm

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Tecken pa 6verdosering kan vara: stord hjartrytm, forvirring, somnloshet, sjukdomskénsla (t ex
illamaende eller krikningar) eller plotslig rorelseforandring.

Om du har glomt att ta Levodopa/Benserazide Orifarm
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Om du glommer en dos, vinta tills det dr dags
for ndsta dos.

Om du slutar att ta Levodopa/Benserazide Orifarm
Behandlingen med Levodopa/Benserazide Orifarm ska inte avslutas plotsligt (se ”Varningar och
forsiktighet™).

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- Aptitloshet (anorexi)
- Magbesvir som illamaende, krikningar, diarré



- Stord hjartrytm

- Yrsel(d& man hastigt reser sig upp)

- Somnloshet*

- Ofrivilliga rorelser

- Snabbt inséttande variationer i rorelseformagan (ett tillstdnd som kallas on-off effekt)
- Psykiska besvir sasom depression, forvirring och hallucinationer.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvédndare):
Fordndringar i blodstatus (bestimmas genom blodprov)

- Klida

- Utslag

- Ett allvarligt tillstdind med fordndrat blodtryck, férandrad medvetandegrad, muskelstelhet och feber
(liknar ett tillstand som kallas malignt neuroleptikasyndrom) kan i séllsynta fall uppstd om
behandlingen med Levodopa/Benserazide Orifarm avbryts abrupt.

Har rapporterats (férekommer hos ett okédnt antal anvéndare):

- Agitation* (rastlosa rorelser)

- Angest*

- Okad somnighet och i sillsynta fall kan tillfilliga plotsliga sémnattacker pa dagtid forekomma

- Vanforestillningar™®

- Desorientering*

- Missfargning av saliven, tungan, tinderna eller munslemhinnan

- Minskad aptit

- Dopaminergt dysregleringssyndrom (6verdriven anvindning av likemedlet)

- Efter langre tids behandling kan oftrivilliga rérelser och svingningar i effekten av medicinen
uppsta, vilket gor att din rorlighet plotsligt fordndras sasom svarigheter att rora sig (benen “fryser
fast vid start av gang).

- Forlorad eller fordndrad smakupplevelse

- Lever- eller njurpaverkan som uppticks vid provtagning

- Restless Legs Syndrom

- Missfargad urin.
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*Dessa biverkningar kan forekomma sérskilt hos éldre patienter och hos patienter som har eller har
haft dessa sjukdomar.

Du kan édven uppleva foljande biverkningar
Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
- Oftrméga att motsta en impuls att utfora en handling som kan vara skadlig sasom:
e Enstark impuls till Gverdrivet spelande trots allvarliga konsekvenser for dig personligen eller
for din famil;.
e Foréndrat eller okat sexuellt intresse eller beteende som gor dig eller andra mérkbart
bekymrade, t ex en okad sexualdrift.
e Okontrollerbart och dverdrivet behov av att kopa saker och spendera pengar.
Hetsédtning (att dta stora méngder mat pa kort tid) eller tvangsmaissigt dtande (att dta mer mat
dn normalt och mer 4n vad som behdvs for att métta din hunger).

Tala om for din likare om du upplever ndgot av dessa beteenden for att diskutera sétt att hantera eller
minska symtomen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea


http://www.fimea.fi/

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

5.  Hur Levodopa/Benserazide Orifarm ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i originalforpackningen och tillshut burken vél. Fuktkénsligt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Inne halls deklaration

- De aktiva substanserna dr 100 mg levodopa och 25 mg benserazid (som benserazidhydroklorid).

- Ovriga innehallsimnen ir dokusatnatrium; jirnoxid, rod (E172); etylcellulosa (E462);
kiseldioxid, kolloidal, vattenfri; cellulosa, mikrokristallin (E460); stirkelse, pregelatiniserad;
mannitol (E421); kalciumvétefosfat, vattenfritt (E341); krospovidon (E1202); magnesiumstearat
(E470 b).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Rund, rosa tabletter med dubbelsidig krysskara, 10 mm i diameter. Tabletten kan delas i tvé lika stora
doser.

Férpackningsstorlekar
Plastburk med barnskyddande PE lock innehallande ett torkmedel. Férpackningsstorlekar: 20, 30, 50,
60 och 100 tabletter per burk.

Torkmedlet ska inte kasseras utan ska vara kvar i burken, eftersom tabletterna ar kinsliga for fukt.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdilining

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Tillverkare

Orifarm Generics A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danmark

Denna bipacksedel indrades senast 11.02.2022



