Pakkausseloste: Tietoa kayttdjdlle
Sinemet depot 50 mg/200 mg depottabletit
levodopa, karbidopa

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silla se sisaltaa sinulle

tarkeita tietoja.

- Séilyta tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmaé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Ks. Kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Sinemet depot on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Sinemet depot -valmistetta
Miten Sinemet depot -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Sinemet depot -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Mita Sinemet depot on ja mihin sita kdytetaan

Sinemet depot on valmiste, joka siséltdd karbidopaa ja levodopaa ja josta vapautuu néitéd ladkeaineita
sdddellysti. Se viahentda Parkinsonin taudin oireita.

Parkinsonin taudin oireiden arvellaan johtuvan dopamiinin puutteesta. Dopamiini on erdiden aivosolujen
tuottama luonnollinen yhdiste, joka toimii vélittdjdaineena lihasten toimintaa sdételevissd aivojen osissa.
Liikkumisvaikeuksia ilmenee, kun dopamiinia muodostuu liian vdhédn. Levodopa tdydent&d aivojen
dopamiinivarastoja ja karbidopa varmistaa, ettd riittavésti levodopaa péésee aivoihin, joissa sité tarvitaan.
Tamaé vdhentdd monien Parkinsonin tautia sairastavien potilaiden oireita.

Sinemet depot -tabletit on valmistettu siten, ettd ne vapauttavat levodopaa ja karbidopaa hitaasti
elimistoon. Ndin levodopan maééré elimistdssd pysyy mahdollisimman tasaisena.

Ladkari on madrannyt sinulle Sinemet depot -valmistetta Parkinsonin taudin oireiden hoitoon.
Parkinsonin tauti on krooninen sairaus, jolle ovat ominaisia liikkeiden hitaus ja epdvakaisuus,
lihasjaykkyys, vapina ja vaikeudet tasapainon hallinnassa. Hoitamattomana Parkinsonin tauti voi
vaikeuttaa normaaleja pédivittdisiad toimia.

Karbidopaa ja levodopaa, joita Sinemet depot sisdltdd, voidaan joskus kédyttdd myo6s muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Sinemet depot -valmistetta

Ali ota Sinemet depot -valmistetta

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

- jos sinulla on epdilyttdavid ihomuutoksia (luomia), joita ei ole tutkittu, tai jos sinulla on ollut ihosy&péa

- jos kaytdt masennuksen hoitoon tietyn tyyppisid MAO-estdjiksi kutsuttuja ladkkeitd

- jos sinulla on ahdaskulmaglaukooma.



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Sinemet depot -valmistetta.

Kerro ladkarille kaikista sairauksista, joita sinulla on tai on aikaisemmin ollut, kuten allergiat, masennus
tai mielenterveyden hairiot, keuhko-, munuais-, maksa- tai sydansairaudet, hormonitoiminnan héiriot,
mahahaava, kouristukset tai silménpainetauti (glaukooma).

Kerro ldédkdrille, jos huomaat tai jos perheenjdsenesi tai sinusta huolehtiva henkild huomaa, etté sinulle on
kehittynyt riippuvuuden kaltaisia oireita, joihin liittyy pakonomainen tarve kayttdd suuria annoksia
Sinemet depot -valmistetta ja muita Parkinsonin taudin hoidossa kaytettavia ladkkeita.

Kerro ladkarille, jos huomaat tai perheenjdsenesi tai sinusta huolehtivat ihmiset huomaavat, ettéd sinulla on
voimakas halu tai tarve kayttaytyéd sinulle epétyypilliselld tavalla, tai et pysty vastustamaan mielihaluja,
pakonomaisia tarpeita tai houkutuksia sellaiseen toimintaan, joka voi olla vahingollista sinulle tai muille.
Téllaista kdytostd kutsutaan impulssikontrollin hairioksi. Se voi ilmetd peliriippuvuutena, ylensydmisend
tai tuhlailuna, epédtavallisen voimakkaana seksuaalisena haluna tai seksuaalisten ajatusten tai tuntemusten
lisdantymisend. Ladkarin tekemd hoidon uudelleen arviointi voi olla tarpeen.

Kerro laédkarille, jos olet aikaisemmin kayttanyt levodopaa.

Lapset ja nuoret
Sinemet depot -valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille potilaille.

Muut ladkevalmisteet ja Sinemet depot
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Hoidon teho voi muuttua, jos Sinemet depot -valmistetta kdytetddn samanaikaisesti joidenkin muiden
ladkkeiden kanssa. Kerro ladkérille, jos kaytét jotakin seuraavista lddkevalmisteista:
¢ korkean verenpaineen hoitoon tarkoitetut lddkkeet. Ndiden valmisteiden annosta on ehka
muutettava.
® rauta tai rautavalmisteet
¢ tietyt psyykkisten tilojen hoitoon tarkoitetut 1ddkkeet tai masennuslddkkeet (esim. fentiatsiinit,
butyrofenonit ja risperidoni)
¢ tuberkuloosin hoitoon tarkoitetut ladkkeet (isoniatsidi)
lihaskramppien, kouristusten tai tahdosta riippumattomia liikkeitd aiheuttavien muiden
sairauksien hoitoon tarkoitetut ladkkeet (esim. fenytoiini)
* selegiliini-lddkettd Parkinsonin taudin hoitoon (yhteiskéytdssa voi esiintyd voimakasta
verenpaineen laskua).

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod. Ladkdri auttaa sinua arvioimaan hoidon hyétyja ja
mahdollisia riskeja.

Sinemet depot -valmisteen raskaudenaikaisista vaikutuksista ei ole tutkimustietoa.
Sinemet depot -tablettien sisdltdma levodopa erittyy ihmisen rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kdytto

Ladkkeen vaikutukset eri potilailla voivat vaihdella. Sinemet depot -valmisteen kédytdn yhteydessd on
todettu haittavaikutuksia, jotka voivat vaikuttaa joidenkin potilaiden ajokykyyn tai kykyyn kayttaa
koneita (ks. Mahdolliset haittavaikutukset).

Sinemet depot voi aiheuttaa liiallista uneliaisuutta ja dkillistd, lyhytaikaista nukahtelua. Taméan vuoksi
sinun on valtettdva moottoriajoneuvolla ajoa ja tilanteita (esim. koneiden kaytt64), joissa huomiokyvyn
heikkeneminen voi aiheuttaa onnettomuuden tai kuoleman vaaran, kunnes toistuvat nukahtelut ja



uneliaisuus ovat hiavinneet.

Ladke voi heikentda kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdéa tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilékunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Sinemet depot -valmistetta otetaan

Ota tétd 1adkettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdavarma.

Sinemet depot -valmisteen annostus vaihtelee, ja 1adkari madrittda sopivan annoksen sairautesi
vaikeusasteen ja hoitovasteen mukaan.

Vaikka tabletissa on jakouurre, tablettia ei saa murtaa. Sinemet depot on hitaasti lddkeaineita vapauttava
valmiste ja siksi tabletteja ei saa pureskella eikd murskata.

Ota Sinemet depot -valmistetta joka pdivé, jotta 1adke tehoaa parhaalla mahdollisella tavalla. On tarkeda,
ettd noudatat huolellisesti 1ddkédrin antamia ohjeita siitd, miten usein ja kuinka paljon lddkettd otetaan.
[Imoita viipymattd ladkarille kaikista terveydentilassasi tapahtuvista muutoksista, kuten pahoinvoinnista
tai tahattomista liikkeistd, koska lddkkeen annosta voidaan téll6in joutua muuttamaan.

Al lopeta timaén ladkkeen kéyttod dkillisesti, ellei ladkéri ole ndin neuvonut.

Jos otat enemman Sinemet depot -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ld4kettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Sinemet depot -valmistetta

Pyri kédyttdmadn Sinemet depot -valmistetta ohjeen mukaan. Jos kuitenkin unohdat ottaa tabletin, ota se
heti, kun muistat. Mikali seuraava lddkkeenottoajankohta on ldhelld, dl4 ota unohtamaasi tablettia, vaan
jatka normaalin aikataulun mukaan. Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen.

Jos lopetat Sinemet depot -valmisteen oton

Al lopeta Sinemet depot -valmisteen ottamista dldka pienennd annostusta neuvottelematta ldéakarin
kanssa. Ladkkeen lopettaminen voi aiheuttaa joitakin oireita, kuten lihasjaykkyyttd, kuumetta tai
mielialan muutoksia.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Sinemet depot on yleensd hyvin siedetty. Tavallisimpia haittavaikutuksia ovat tahattomat liikkeet (jotka
voivat olla sinulla esiintyvien parkinsonoireiden kaltaisia tai niistd poikkeavia), pahoinvointi, aistiharhat,
sekavuus, heitehuimaus ja suun kuivuminen.

Ota valittomasti yhteys ladkariin, mikéli seuraavia oireita esiintyy:
¢ Yliherkkyysreaktioita, kuten nokkosihottumaa, kutinaa, ihottumaa seka kasvojen, huulien, kielen
ja/tai nielun turpoamista, joka voi vaikeuttaa hengittdmista tai nielemista.
¢ Rintakipua
e Syddmen toiminnan epdsdannollisyytta



¢ Huimausta nopeasti seisomaan noustessa

e Masennusta tai psykoottisia oireita mukaan lukien harhaluulot tai aistiharhat

e Lihasten jaykkyyttd, korkeaa ruumiinlamp6d, psyykkisid muutoksia (ndmé voivat olla merkkeja
neuroleptioireyhtymastd)

¢ Ruoansulatuskanavan verenvuotoa

¢ Kouristuksia

e Verihdirioitd, joiden merkkejd voivat olla kalpea iho (kalpeus), kuume, kurkkukipu tai lievét
mustelmat ja pidentynyt verenvuoto vamman saamisen jalkeen.

Hyvin yleinen (saattaa esiintyd véhintddn 1 kdyttdjdlld 10:std): tahattomat liikkeet, virtsatieinfektiot.

Yleinen (saattaa esiintyd 1-10 kdyttdjdlld 100:sta): pahoinvointi, aistiharhat, sekavuus, unettomuus,
heitehuimaus, ihon kirvely ja/tai pistely tai puutuminen, paansérky, suun kuivuminen, masennus johon
voi liittyd itsemurha-alttius, hidasliikkeisyys (”on-off”-ilmi6), oksentelu, ruokahaluttomuus, ripuli,
ummetus, ndrdstys tai vatsan turpoaminen, epatavalliset unet tai univaikeudet, uneliaisuus,
sydamentykytys, huimaus nopeasti seisomaan noustessa, hengéstyneisyys, lihaskrampit, heikotus,
rintakipu.

Melko harvinainen (saattaa esiintyd 1-10 kdyttdjdlld 1 000:sta): pyortyminen, kiihtymys, ahdistuneisuus,
ajan ja paikan tajun hdmartyminen, tarkkaavaisuuden heikkeneminen, ruoansulatuskanavan kipu,
nokkosihottuma, kdvelyvaikeudet, painon lasku, kaatuilu.

Harvinainen (saattaa esiintyd 1-10 kdyttdjdlld 10 000:sta): &killiset nukahtelut, punastuminen,
hiustenldhtd, virtsan, hien ja/tai syljen tummuminen, ndén hdmaértyminen, kutina, ihottuma, vasymys,
yliherkkyysreaktiot kuten nokkosihottuma, kutina, ihottuma sekd kasvojen, huulien, kielen ja/tai
nielunturpoaminen, joka voi vaikeuttaa hengittdmistd tai nielemista.

Tuntematon (olemassa oleva tieto ei riitd arviointiin): melanooma, pakonomainen tarve kiyttda Sinemet
depot -valmistetta suurempina annoksina kuin on tarpeen motoristen oireiden lievittdmiseksi. Tata
kutsutaan dopamiinin sddtelyhdirioon liittyvaksi oireyhtymaéksi. Joillekin potilaille suurten Sinemet depot-
annosten kayttd aiheuttaa tavanomaisesta poikkeavia vaikeita pakkoliikkeitd (dyskinesioita), mielialan
vaihteluita tai muita haittavaikutuksia.

Myé6s seuraavia impulssikontrollin hiiriéihin liittyvia haittavaikutuksia voi esiintya:
J Hallitsematon tarve toimia mahdollisesti haitallisten mielijohteiden mukaan, kuten:

0 Voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista seurauksista valittdmatta

0  Muuttunut tai lisddntynyt seksuaalinen mielenkiinto ja kdyttdytyminen, esimerkiksi lisddntynyt
seksuaalinen halu, joka haittaa merkittdvasti itsedsi tai muita

0 Hallitsematon ja liiallinen ostelu tai tuhlailu

0 Ahmiminen (sy6t suuria ruokamaérid lyhyessa ajassa) tai pakonomainen syéminen (syot
enemman kuin normaalisti ja enemmaén kuin on tarpeen).

Kerro lddkarille, jos sinulla esiintyy edelld kuvattua kdyttaytymistd, ja keskustele hanen kanssaan,
miten ndita oireita voidaan hallita tai vahentaa.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia: anemia, hyvdnolontunne, hampaiden narskuttelu, kiihtymyksen
tunne, karvas maku suussa, heikotus, silmdluomien riippuminen ja pienentyneet pupillit (Hornerin
oireyhtymén aktivoituminen), lihasjanteyshéiritt, dementia, lisddntynyt kdsien vapina, puutuminen,
kaksoiskuvat, laajentuneet pupillit, hetkellisesti tahaton yldspéin tuijottaminen, silmdluomien krampit,
syddmen toiminnan epdsdannollisyys, kuumat aallot, korkea verenpaine, laskimotulehdus, kdheys,
hengitysrytmin muutokset, hikka, lisddntynyt syljen eritys, nielemisvaikeudet, ruoansulatuskanavan
verenvuoto, ilmavaivat, kielen polttelu, pohjukaissuolihaavan kehittyminen, lisddntynyt hikoilu,
verisuonitulehdus joka aiheuttaa punoittavaa ihottumaa ja mahdollisesti vatsa- ja nivelkipua (Henoch-
Schénleinin purppura), lihasnykdykset, leukalukko jolloin suun avaaminen on vaikeaa,
virtsaamisvaikeudet, virtsankarkailu, pitkittynyt ja kivulias erektio, yleinen huonon olon tunne, turvotus,



heikkous, painon nousu.
Kouristuksia on esiintynyt, mutta niiden yhteyttad levodopaan tai levodopa-karbidopayhdistelmiin ei ole
osoitettu.

Sinemet depot -valmiste voi vaikuttaa joidenkin verikokeiden tuloksiin, kuten lisdta
maksantoimintakokeiden tuloksia ja nostaa veren sokeriarvoa. On myos havaittu bakteereja ja verta
virtsassa. Sinemet depot voi aiheuttaa vaédrdn positiivisen reaktion virtsan ketoainekokeessa.

Jos sinulle ilmaantuu epétavallisia oireita, kerro niista lddkarille tai hakeudu hoitoon vélittomaésti.

Haittavaikutuksista ilmoeittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my®s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Sinemet depot -valmisteen sailyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Tama ladke ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Ald kiytd tita 14akettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpaivamadran jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa
Mitd Sinemet depot sisdltiaa

- Vaikuttavat aineet ovat levodopa 200 mg, karbidopa 50 mg.
- Muut aineet ovat hydroksipropyyliselluloosa, polyvinyyliasetaatti-krotonihappo kopolymeeri,
magnesiumstearaatti, kinoliinikeltainen (E104) alumiinilakka, punainen rautaoksidi (E172).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Persikanvérinen, soikea tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre ja toisella puolella on merkinta
"52 1".

Pakkauskoko: 100 tablettia HDPE-purkissa.

Myyntiluvan haltija
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Alankomaat

Valmistaja
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Alankomaat
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Alankomaat

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.12.2024


http://www.fimea.fi

Bipacksedel: Information till anvindaren

Sinemet depot 50 mg/200 mg depottabletter
levodopa, karbidopa

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Sinemet depot &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Sinemet depot
Hur du tar Sinemet depot

Eventuella biverkningar

Hur Sinemet depot ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Sinemet depot dr och vad det anvands for

Sinemet depot r ett preparat som innehaller karbidopa och levodopa i en sadan form att dessa lakemedel
frigors kontrollerat. Preparatet minskar symtomen vid Parkinsons sjukdom.

Man antar att symtomen vid Parkinsons sjukdom beror pa brist pda dopamin. Dopamin &r en naturlig substans
som produceras av vissa hjarnceller. Det fungerar som transmittorsubstans i de delar av hjarnan som
kontrollerar musklernas funktion. Om det bildas for lite dopamin, uppkommer rérelsesvarigheter. Levodopa
fyller pd dopaminférraden i hjarnan och karbidopa sédkerstéller, att tillrdckligt med levodopa kommer till
hjarnan, ddr &mnet behovs. Detta minskar symtomen vid Parkinsons sjukdom hos ménga patienter.

Sinemet depot depottabletterna &r framstdllda sa att de 1dngsamt frigor levodopa och karbidopa i kroppen. Pa
det séttet halls nivan av levodopa i kroppen sa jamn som mojligt.

Lékaren har ordinerat dig Sinemet depot for att behandla symtomen vid Parkinsons sjukdom. Parkinsons
sjukdom &r en kronisk sjukdom som kédnnetecknas av langsamma och ostadiga rorelser, muskelstyvhet,
darrningar och svarighet att halla balansen. Obehandlad kan Parkinsons sjukdom ge upphov till svérigheter i
de dagliga funktionerna.

Karbidopa och levodopa, som finns i Sinemet depot, kan ocksa vara godkanda for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2, Vad du behéver veta innan du tar Sinemet depot

Ta inte Sinemet depot

- omdu &r allergisk mot levodopa eller karbidopa eller ndgot annat innehallsdmne i detta l1akemedel (anges
i avsnitt 6)

- om du har orovickande hudférdndringar (fédelseméarken) som inte blivit undersokta eller om du har haft
hudcancer

- om du anvéander en viss typ av mediciner som kallas MAO-inhibitorer for att behandla depression

- om du har glaukom (gron starr) med trédng kammarvinkel.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Sinemet depot.



Berdtta for lakaren om alla sjukdomar som du har eller tidigare haft, t.ex. allergier, depression eller psykisk
storning, lung-, njur-, lever- eller hjartbesviar, hormonella problem, magsar, kramper eller gron starr
(glaukom).

Tala om for din likare om du eller din familj/vardgivare méarker att du utvecklar beroendelika symtom som
leder till ett begér efter stdrre doser av Sinemet depot och andra ldkemedel som anvinds for att behandla
Parkinsons sjukdom.

Tala om for ldkare om du eller din familj/vardare lagger marke till att du utvecklar en stark lust eller begar
for att bete dig pa satt som ar 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, tvdngsmadssigt dtande, tvangsmassigt kopande, en onormalt hog sexualdrift eller
en 0kning av sexuella tankar och kénslor. Din ldkare kan behéva omvérdera din behandling.

Beritta for lakare om du tidigare har anvént levodopa.

Barn och ungdomar
Anviéndning av Sinemet depot hos patienter under 18 ar rekommenderas inte.

Andra likemedel och Sinemet depot
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Effekten av behandlingen kan paverkas om Sinemet depot tas tillsammans med vissa andra mediciner. Tala
om for ldkaren om du anvénder nagon av f6ljande mediciner:
* mediciner, som anvénds for att behandla hégt blodtryck. Doseringen av dessa mediciner kan beh6va
dndras.
e jarn eller jarnpreparat
* mediciner som anvands for att behandla psykiska konditioner eller depression (sasom fentiaziner,
butyrofenoner och risperidon)
¢ mediciner som anvénds for att behandla tuberkulos (isoniazid)
¢ mediciner som anvands for att behandla muskelkramper, spasmer eller andra sjukdomar som
forknippas med ofrivilliga rorelser (sasom fenytoin)
¢ mediciner som innehaller selegilin och anvinds for att behandla Parkinsons sjukdom (vid samtidig
anvandning kan kraftig blodtryckssdnkning férekomma).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan
du anvander detta ldakemedel. Lékaren hjdlper dig att 6vervaga eventuella fér- och nackdelar av lakemedlet.

Man kénner inte till hur Sinemet depot inverkar pd médnniskan under graviditet.
Levodopa, en av de verksamma substanserna i Sinemet depot, passerar 6ver i modersmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Lakemedlets effekter kan variera mellan olika patienter. Vid intag av Sinemet depot kan biverkningar, som
hos vissa patienter kan paverka korférmagan eller formagan att hantera maskiner, upptrada (se Eventuella
biverkningar).

Sinemet depot kan orsaka somnolens (dasighet) och plétsligt insomnande. Déarfor bor du ej kora motorfordon
eller utféra andra aktiviteter (t.ex. handha maskiner) dar sankt vakenhetsgrad kan utsétta dig eller andra for
allvarlig skada eller déd, forrdan dessa fall av plotsligt insomnande och dasighet har férsvunnit.

Du ér sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter



och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du ar osdker.

3. Hur du tar Sinemet depot

Ta alltid detta ldkemedel enligt 14karens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfrdga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Doseringen av Sinemet depot varierar, och ldkaren forskriver en lamplig dos beroende pa hur svar din
sjukdom &r och hur den svarar pa behandlingen.

Skaran &r inte avsedd for delning av tabletten. Sinemet depot &r ett preparat som frigor ldkemedel 1angsamt,
och darfér far man inte tugga eller krossa tabletterna.

Ta Sinemet depot varje dag for att fa ett s gott behandlingssvar som mojligt. Det &r viktigt, att du noggrant
foljer de rad ldkaren gett angdende hur ofta och hur mycket du skall ta av medicinen. Meddela genast ldkaren
om alla férandringar i ditt halsotillstand, sasom illaméende eller ofrivilliga rérelser, eftersom det da kan vara
nodviandigt att dndra din dosering.

Sluta inte plotsligt att ta detta lakemedel savida inte din ldkare har ordinerat detta.

Om du har tagit for stor mangd av Sinemet depot
Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedomning av risken samt radgivning.

Om du har gléomt att ta Sinemet depot

Ta Sinemet depot enligt ordination. Om du dnda har glomt att ta en dos, ta den sa fort du kommer ihag. Om
det ddremot borjar bli dags att ta ndsta dos, ta inte den glomda tabletten utan aterga till det vanliga schemat.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Sinemet depot
Sluta inte ta Sinemet depot eller férminska dosering utan att radgéra med din lékare. Att sluta ta medicinen
kan ge upphov till vissa symtom, sasom muskelstyvhet, feber eller férandringar i sinnesstimningen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.

Sinemet depot tolereras vanligen vil. Till de vanligaste biverkningarna hor ofrivilliga rérelser (som kan likna
dina Parkinsonsymtom eller vara annorlunda), illamaende, hallucinationer, férvirring, svindel och torr mun.

Kontakta ldkaren omedelbart, om féljande biverkningar forekommer:
¢ Allergiska reaktioner, t.ex. ndsselutslag, klada, hudutslag, svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller
svalg, vilket kan fororsaka andndd eller svérigheter att svélja
Brostsmarta
Oregelbunden hjartverksamhet
Yrsel da man hastigt reser sig upp
Depression eller psykotiska symptomer inkluderande vanforestédllningar eller hallucinationer
Muskelstelhet, forhojd kroppstemperatur, mentala forandringar (dessa kan vara tecken pa malignt
neuroleptiskt syndrom)
Bl6dning fran mag-tarmkanalen
e Konvulsioner
¢ Blodproblem, tecken kan vara blek hud (blekhet), feber, halsont eller milda bldnader och férlangt
blédning efter skada.



Mycket vanliga (kan férekomma hos fler én 1 av 10 patienter): ofrivilliga rorelser, urinvédgsinfektioner.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 patienter): illamaende, hallucinationer, férvirring, sémnl6shet,
svindel, sveda och/eller stickning pa huden eller domningar, huvudvérk, torr mun, depression med eller utan
sjalvmordtendens, forlangsammade rorelser (Pon-off” effekt), uppkastning, aptitloshet, diarré, forstoppning,
halsbranna eller svullnad av magen, avvikande drémmar eller sémnstorningar, dasighet, hjartklappning, yrsel
da man hastigt reser sig upp, andfaddhet, muskelkramper, svaghet, brostsmarta.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 patienter): svimning, upphetsning, angest,
desorientering, sankt uppméarksamhet, smértor av mag-tarmkanalen, ndsselutslag, svarigheter att g,
viktminskning, fall.

Sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 patienter): plotsligt insomnande, rodnande, haravfall,
morkfargad urin, svettningar och/eller saliv, dimsyn, klada, hudutslag, trotthet, allergiska reaktioner sdsom
nasselutslag, klada, hudutslag, svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller svalg, vilket kan férorsaka andnod
eller svdrigheter att svélja.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data): melanom, begir efter htgre doser av Sinemet
depot som dr storre dn det som kravs for att kontrollera motoriska system, kdnt som dopaminergt
dysregleringssyndrom. Vissa patienter upplever svara onormala ofrivilliga rorelser (dyskinesier),
humorsvangningar eller andra biverkningar efter att ha tagit storre doser av Sinemet depot.

Du kan uppleva ocksa foljande biverkningar forknippat med stérd impulskontroll:
J Oformaga att motsta en impuls att utfora en handling som kan vara skadlig sdsom:

0 En stark impuls till 6verdrivet spelande trots allvarliga konsekvenser for dig personligen eller fér
din familj

o0 Fordndrat eller 6kat sexuellt intresse eller beteende som gor dig eller andra mérkbart bekymrade,
t.ex. en 6kad sexualdrift

0 Okontrollerbart och 6verdrivet behov av att kopa saker och spendera pengar

0 Hetsétning (att 4ta stora mangder mat pa kort tid) eller tvangsmadssigt dtande (att dta mer mat 4n
normalt och mer dn vad som behovs for att métta din hunger).

Tala om for din likare om du upplever nagot av ovan namnda beteenden for att diskutera satt att
hantera eller minska symtomen.

Andra mojliga biverkningar: anemi, eufori, tandgnisslan, upprordhet, bitter smak i munnen, svaghet,
hiangande 6gonlock och sma pupiller (aktivering av Horner’s syndrom), rubbningar i muskeltonus, dementi,
okad handdarrning, domning, dubbelseende, pupilldilatation, perioder av ofrivillig upatstirrning,
ogonlocksspasmer, oregelbunden hjartverksamhet, blodvallningar, férhojt blodtryck, inflammation i ven,
heshet, forandrat andningsmonster, hicka, 6kad méangd saliv, svarighet att svélja, blodning frdn mag-
tarmkanalen, gasbildning, brannande kénsla i tungan, utveckling av tolvfingertarmsar, 6kade svettningar,
inflammation i blodkérl som orsakar rédskiftande utslag och mdjligen mag- och ledsmaérta (Henoch-
Schonleins purpura), muskelryckningar, kdkspérr med svarigheter att ppna munnen, urinstimma,
urinldckage, langvarig och smértsam erektion, allmén illamdende, 6dem, svaghet, viktokning.
Konvulsioner har forekommit, men samband med levodopa eller levodopa-karbidopakombination har inte
pavisats.

Sinemet depot kan paverka resultat av vissa blodprover, sdsom férhéjning av leverfunktionsprover och av
blodsockerviardet. Man har ocksa funnit bakterier och blod i urinen. Sinemet depot kan orsaka falskt positiv

reaktion for ketonkroppar i urinen.

Om du far ovanliga symtom, tala om dem for ldkare eller sok vard omedelbart.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
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5. Hur Sinemet depot ska forvaras

Forvara detta 1dkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
madnad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna dr levodopa 200 mg, karbidopa 50 mg.

- Ovriga innehéllsdmnen &r hydroxipropylcellulosa, polyvinylacetat krotonsyra copolymer,

magnesiumstearat, kinolingult (E104) aluminium lack, réd jarnoxid (E172).

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlek
Persikofargad, oval tablett, ena sidan skarad och ena sidan mérkt ”521”.

Forpackningsstorlek: 100 tabletter i HDPE burk.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Nederlanderna

Tillverkare
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nederldnderna
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Nederldnderna

Denna bipacksedel dndrades senast 16.12.2024
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