Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Sinemet de pot 50 mg/200 mg depottabletit
levodopa, karbidopa

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen ottamisen, sillé se siséiltii sinulle

tirkeita tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttivia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téma ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Sinemet depot on ja mihin sitd kiytetdan

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

Mahdolliset haittavaikutukset

Sinemet depot -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Miti Sinemet de pot on ja mihin sitéi kiyte taén

Sinemet depot on valmiste, joka sisdltdd karbidopaa ja levodopaa ja josta vapautuu niitd lidkeaineita
saddellysti. Se vahentdd Parkinsonin taudin oireita.

Parkinsonin taudin oireiden arvellaan johtuvan dopamiinin puutteesta. Dopamiini on erdiden aivosolujen
tuottama luonnollinen yhdiste, joka toimii vélittdjaaineena lihasten toimintaa sddtelevissd aivojen osissa.
Likkkumisvaikeuksia ilmenee, kun dopamiinia muodostuu lian véhéin. Levodopa tdydentdd aivojen
dopamiinivarastoja ja karbidopa varmistaa, ettd riittdvasti levodopaa pddsee aivoihin, joissa sitd tarvitaan.
Tama viahentdd monien Parkinsonin tautia sairastavien potilaiden oireita.

Sinemet depot -tabletit on valmistettu siten, etti ne vapauttavat levodopaa ja karbidopaa hitaasti
elimistoon. Nédin levodopan mééré elimistossd pysyy mahdollisimman tasaisena.

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

Karbidopaa ja levodopaa, joita Sinemet depot sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myods muiden kuin tassi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Sine met de pot -valmistetta

Ali ota Sinemet depot -valmistetta

- jos olet allerginen levodopalle tai karbidopalle tai timédn ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on epdilyttdvia thomuutoksia (luomia), joita eiole tutkittu, taijos sinulla on ollut ihosyopa

- jos kaytit masennuksen hoitoon tietyn tyyppisid MAO-estijiksi kutsuttuja ladkkeita

- jos sinulla on ahdaskulmaglaukooma.



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

Kerro laédkarille kaikista sairauksista, joita sinulla on tai on aikaisemmin ollut, kuten allergiat, masennus
tai mielenterveyden hiiriot, keuhko-, munuais-, maksa- tai sydinsairaudet, hormonitoiminnan hairiot,
mahahaava, kouristukset tai silmdnpainetauti (glaukooma).

Kerro lddkarille, jos huomaat tai jos perheenjdsenesitai sinusta huolehtiva henkild huomaa, etti sinulle on
kehittynyt riippuvuuden kaltaisia oireita, joihin Littyy pakonomainen tarve kdyttdd suuria annoksia
Sinemet depot -valmistetta ja muita Parkinsonin taudin hoidossa kéytettivid lidkkeitd.

Kerro laédkarille, jos huomaat tai perheenjisenesi tai sinusta huolehtivat ihmiset huomaavat, ettd sinulla on
voimakas halu tai tarve kdyttaytya sinulle epétyypilliselld tavalla, tai et pysty vastustamaan mielihaluja,
pakonomaisia tarpeita tai houkutuksia sellaiseen toimintaan, joka voi olla vahingollista sinulle tai muille.
Tallaista kdytostd kutsutaan impulssikontrollin hdiridksi. Se voi ilmetd peliriipppuvuutena, ylensydmisena
tai tuhlailuna, epdtavallisen voimakkaana seksuaalisena haluna tai seksuaalisten ajatusten tai tuntemusten
lisidntymisend. Ladkdrin tekemd hoidon uudelleen arviointi voi olla tarpeen.

Kerro laédkarille, jos olet aikaisemmin kiyttanyt levodopaa.

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

Muut Lidike valmisteet ja Sinemet depot
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Hoidon teho voi muuttua, jos Sinemet depot -valmistetta kiytetddn samanaikaisesti joidenkin muiden
ladkkeiden kanssa. Kerro laédkarille, jos kéytit jotakin seuraavista lidkevalmisteista:
e korkean verenpaineen hoitoon tarkoitetut lidkkeet. Ndiden valmisteiden annosta on ehka
muutettava.
e rauta tai rautavalmisteet
e tietyt psyykkisten tilojen hoitoon tarkoitetut lddkkeet tai masennuslidkkeet (esim. fentiatsiinit,
butyrofenonit ja risperidoni)
e tuberkuloosin hoitoon tarkoitetut ldékkeet (isoniatsidi)
e lihaskramppien, kouristusten tai tahdosta riipppumattomia likkeitd aiheuttavien muiden
sairauksien hoitoon tarkoitetut lidkkeet (esim. fenytoiini)
o sclegilini-lddkettd Parkinsonin taudin hoitoon (yhteiskdytossd voi esiintyd voimakasta
verenpaineen laskua).

Raskaus, imetys ja he delméillis yys

Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmédn lAdkkeen kayttod. Ladkari auttaa sinua arvioimaan hoidon hyoétyja ja
mahdollisia riskeja.

Sinemet depot -valmisteen raskaudenaikaisista vaikutuksista eiole tutkimustietoa.
Sinemet depot -tablettien siséltimé levodopa erittyy ihmisen rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto

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

Sinemet depot voi aiheuttaa liiallista uneliaisuutta ja dkillistd, lyhytaikaista nukahtelua. TAmén vuoksi
sinun on viltettdvd moottoriajoneuvolla ajoa ja tilanteita (esim. koneiden kdytt6d), joissa huomiokyvyn
heikkeneminen voi aiheuttaa onnettomuuden tai kuoleman vaaran, kunnes toistuvat nukahtelut ja



uneliaisuus ovat hdvinneet.

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

3. Miten Sinemet depot-valmistetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin [A4kari on mdédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Sinemet depot -valmisteen annostus vaihtelee, ja ladkari madrittdd sopivan annoksen sairautesi
vaikeusasteen ja hoitovasteen mukaan.

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

Ota Sinemet depot -valmistetta joka péivé, jotta ladke tehoaa parhaalla mahdollisella tavalla. On tirkeds,
ettd noudatat huolellisesti Iddkdrin antamia ohjeita siitd, miten usein ja kuinka paljon lidkettd otetaan.
IImoita viipymittd lddkarille kaikista terveydentilassasi tapahtuvista muutoksista, kuten pahoinvoinnista
tai tahattomista likkeistd, koska ld&kkeen annosta voidaan télloin joutua muuttamaan.

Ali lopeta timin liiikkeen kiyttod dkillisesti, ellei Eikiri ole niin neuvonut.

Jos otat enemmiin Sine met depot -valmis tetta kuin s inun pitiisi

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

Jos unohdat ottaa Sinemet depot -valmistetta

Pyri kdyttdméén Sinemet depot -valmistetta ohjeen mukaan. Jos kuitenkin unohdat ottaa tabletin, ota se
heti, kun muistat. Mikdli seuraava lddkkeenottoajankohta on lihelld, 4l4 ota unohtamaasi tablettia, vaan
jatka normaalin aikataulun mukaan. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen.

Jos lopetat Sine met de pot -valmisteen oton

Ali lopeta Sinemet depot -valmisteen ottamista dliki pienenni annostusta neuvottelematta likérin
kanssa. Ladkkeen lopettaminen voi aiheuttaa joitakin oireita, kuten lihasjaiykkyyttd, kuumetta tai
mielialan muutoksia.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kdytostd, kidnny lddkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.

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

Ota vilittomésti yhteys ladkariin, mikdli seuraavia oireita esintyy:
e Yliherkkyysreaktioita, kuten nokkosihottumaa, kutinaa, ihottumaa sekd kasvojen, huulien, kielen
ja/tai nielun turpoamista, joka voi vaikeuttaa hengittimistd tai nielemista.
e Rintakipua
e Sydidmen toiminnan epdsdannollisyytta



e Huimausta nopeasti seisomaan noustessa
Masennusta tai psykoottisia oireita mukaan lukien harhaluulot tai aistiharhat

e Lihasten jaykkyyttd, korkeaa ruumiinlimpdd, psyykkisid muutoksia (ndmaé voivat olla merkkejd
neuroleptioireyhtymasta)

e Ruoansulatuskanavan verenvuotoa
Kouristuksia

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

Hyvin yleinen (saattaa esiintyd vihintddn 1 kaytedjallda 10:std): tahattomat likkeet, virtsatieinfektiot.

Yleinen (saattaa esiintyd 1-10 kdyttdjilld 100:sta): pahoinvomti, aistiharhat, sekavuus, unettomuus,
heitehuimaus, ihon kirvely ja/tai pistely tai puutuminen, paansérky, suun kuivuminen, masennus johon
voi littyd itsemurha-alttius, hidaslikkeisyys (”on-off”’-ilmi6), oksentel, ruokahaluttomuus, ripuli,
ummetus, nardstys tai vatsan turpoaminen, epitavalliset unet tai univaikeudet, uneliaisuus,
syddmentykytys, huimaus nopeasti seisomaan noustessa, hengistyneisyys, lihaskrampit, heikotus,
rintakipu.

Melko harvinainen (saattaa esiintyd 1-10 kédyttdjilld 1 000:sta): pyortyminen, kithtymys, ahdistuneisuus,
ajan ja paikan tajun himértyminen, tarkkaavaisuuden heikkeneminen, ruoansulatuskanavan kipu,
nokkosihottuma, kivelyvaikeudet, painon lasku, kaatuilu.

Harvinainen (saattaa esiintyd 1-10 kdyttajilld 10 000:sta): dkilliset nukahtelut, punastuminen,
hiustenldhto, virtsan, hien ja/tai syljen tummuminen, ndén himértyminen, kutina, ihottuma, visymys,
yliherkkyysreaktiot kuten nokkosihottuma, kutina, thottuma sekd kasvojen, huulien, kielen ja/tai
nielunturpoaminen, joka voi vaikeuttaa hengittimistd tai nielemista.

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

Myos seuraavia impulssikontrollin héirioihin liittyvii haittavaikutuksia voi esiinty::
. Hallitsematon tarve toimia mahdollisesti haitallisten mielijjohteiden mukaan, kuten:

o Voimakas pelihimo itselle taiperheelle aiheutuvista seurauksista vélittimétta

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

o Hallitsematon ja liallinen ostelu tai tuhlailu

o Ahmiminen (sy6t suuria ruokaméirid lyhyesséd ajassa) tai pakonomainen syominen (syot
enemméin kuin normaalisti ja enemmén kuin on tarpeen).

Kerro lidikirille, jos sinulla esiintyy edelli kuvattua kiayttiaytymis ti, ja keskustele hinen kanssaan,
miten niité oireita voidaan hallita tai vihentia.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia: anemia, hyvénolontunne, hampaiden narskuttelu, kithtymyksen
tunne, karvas maku suussa, heikotus, silmiluomien rijppuminen ja pienentyneet pupillit (Hornerin
oireyhtymén aktivoituminen), lihasjinteyshéiridt, dementia, lisdéntynyt kisien vapina, puutuminen,
kaksoiskuvat, laajentuneet pupillit, hetkellisesti tahaton ylospéin tuijottaminen, silmdluomien krampit,
syddmen toiminnan epdsdanndllisyys, kuumat aallot, korkea verenpaine, laskimotulehdus, kéheys,
hengitysrytmin muutokset, hikka, lisddntynyt syljen eritys, nielemisvaikeudet, ruoansulatuskanavan
verenvuoto, ilmavaivat, kielen polttelu, pohjukaissuolihaavan kehittyminen, lisidntynyt hikoilu,
verisuonitulehdus joka aiheuttaa punoittavaa ihottumaa ja mahdollisesti vatsa- ja nivelkipua (Henoch-
Schonleinin purppura), lihasnykédykset, 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 yhteyttd levodopaan tai levodopa-karbidopayhdistelmiin eiole
osoitettu.

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

Jos sinulle ilmaantuu epétavallisia oireita, kerro niistd lAdkérille tai hakeudu hoitoon valittomasti.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timéan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Léédkkeiden haittavaikutusrekisteri
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S. Sinemet de pot -valmis teen s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nékyville.

Tama lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

AlA kiyti titd likettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kéyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Sinemet de pot siséiltii

- Vaikuttavat aineet ovat levodopa 200 mg, karbidopa 50 mg.

- Muut aineet ovat hydroksipropyyliselluloosa, polyvinyyliasetaatti-krotonihappo kopolymeeri,
magnesiumstearaatti, kinoliinike ltainen (E104) alumiinilakka, punainen rautaoksidi (E172).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Persikanvirinen, soikea tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre ja toisella puolella on merkinta

|V521"-

Pakkauskoko: 100 tablettia HDPE-purkissa.

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

Valmis taja
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39,2031 BN Haarlem, Alankomaat

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.7.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

Sinemet de pot 50 mg/200 mg depottabletter
levodopa, karbidopa

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

som dr viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

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

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

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

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

Eventuella biverkningar

Hur Sinemet depot ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Sinemet depot ir och vad det anviinds for

Sinemet depot &r ett preparat som innehéller karbidopa och levodopa i en sddan form att dessa likemedel
frigrs kontrollerat. Preparatet minskar symtomen vid Parkinsons sjukdom.

Man antar att symtomen vid Parkinsons sjukdom beror pa brist pd dopamin. Dopamin &r en naturlig substans
som produceras av vissa hjarnceller. Det fungerar som transmittorsubstans i de delar av hjirnan som
kontrollerar musklernas funktion. Om det bildas for lite dopamin, uppkommer roérelsesvérigheter. Levodopa
fyller pa dopaminforraden i hjirnan och karbidopa sikerstéller, att tillrdckligt med levodopa kommer till
hjdrnan, dir &mnet behovs. Detta minskar symtomen vid Parkinsons sjukdom hos manga patienter.

Sinemet depot depottabletterna ar framstillda sé att de lingsamt frigér levodopa och karbidopa i kroppen. Pa
det séttet halls nivan av levodopa i kroppen sa jimn som mojligt.

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

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

2.  Vad du behdver veta innan du tar Sinemet depot

Ta inte Sinemet depot

- omdu drallergisk mot levodopa eller karbidopa eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges
i avsnitt 6)

- om du har orovickande hudférandringar (fodelsemérken) som inte blivit undersdkta eller om du har haft
hudcancer

- om du anvénder en viss typ av mediciner som kallas MAO-mhibitorer for att behandla depression

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

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



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

Tala om for din likare om du eller din familj/vardgivare mérker att du utvecklar beroendelika symtom som
leder till ett begir efter storre doser av Sinemet depot och andra likemedel som anvinds for att behandla
Parkinsons sjukdom.

Tala om for likare om du eller din familj/virdare ligger mérke till att du utvecklar en stark lust eller begir
for att bete dig pé sétt som dr 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, tvangsméssigt dtande, tvangsmassigt kopande, en onormalt hog sexualdrift eller
en Okning av sexuella tankar och kénslor. Din likare kan behdva omvérdera din behandling.

Beritta for likare om du tidigare har anvint levodopa.

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

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

Effekten av behandlingen kan paverkas om Sinemet depot tas tillsammans med vissa andra mediciner. Tala
om for likaren om du anvidnder ndgon av foljande mediciner:
e mediciner, som anvidnds for att behandla hogt blodtryck. Doseringen av dessa mediciner kan behéva
andras.
e jirn eller jirnpreparat
e mediciner som anvidnds for att behandla psykiska konditioner eller depression (sdsom fentiaziner,
butyrofenoner och risperidon)
e mediciner som anvands for att behandla tuberkulos (isoniazid)
e mediciner som anvénds for att behandla muskelkramper, spasmer eller andra sjukdomar som
forknippas med oftrivilliga rorelser (sdsom fenytoin)
e mediciner som innehéller selegilin och anvénds for att behandla Parkinsons sjukdom (vid samtidig
anvindning kan kraftig blodtryckssdnkning forekomma).

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare mnan
du anvdnder detta likemedel. Lékaren hjilper dig att 6vervidga eventuella for- och nackdelar av likemedlet.

Man kdnner inte till hur Sinemet depot inverkar pa ménniskan under graviditet.
Levodopa, en av de verksamma substanserna i Sinemet depot, passerar 6ver i modersmjolk.

Korformaga och anvindning av maskiner

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

Sinemet depot kan orsaka somnolens (dasighet) och pldtsligt insomnande. Darfor bor du ej kora motorfordon
eller utfora andra aktiviteter (t.ex. handha maskiner) dir sénkt vakenhetsgrad kan utsétta dig eller andra for
allvarlig skada eller dod, forrdn dessa fall av plotsligt insomnande och dasighet har forsvunnit.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéoma om du ér i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter



och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds dérfor all information idenna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du dr oséker.

3. Hur du tar Sinemet depot

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfriga lidkare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

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

Skaran dr inte avsedd for delning av tabletten. Sinemet depot dr ett preparat som frigor likemedel langsamt,
och dérfor far man inte tugga eller krossa tabletterna.

Ta Sinemet depot varje dag for att fa ett s& gott behandlingssvar som mdjligt. Det &r viktigt, att du noggrant
foljer de rad lakaren gett angdende hur ofta och hur mycket du skall ta av medicinen. Meddela genast likaren
om alla férdndringar 1 ditt hélsotillstind, sasom illamiende eller ofrivilliga rorelser, eftersom det da kan vara
nédvéndigt att dndra din dosering.

Sluta inte plotsligt att ta detta likemedel savida inte din likare har ordinerat detta.

Om du har tagit for stor méngd av Sinemet de pot
Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag, kontakta
likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Sinemet depot

Ta Sinemet depot enligt ordination. Om du &dnda har glomt att ta en dos, ta den sé fort du kommer ihdg. Om
det ddremot borjar bli dags att ta nista dos, ta inte den glomda tabletten utan aterg till det vanliga schemat.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Sinemet depot
Sluta inte ta Snemet depot eller forminska dosering utan att ridgora med din likare. Att sluta ta medicinen
kan ge upphov till vissa symtom, sdsom muskelstyvhet, feber eller forédndringar i sinnesstdmningen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.
4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

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

Kontakta likaren omedelbart, om foljande biverkningar férekommer:
o Allergiska reaktioner, t.ex. nisselutslag, kldda, hudutslag, svullnad i ansikte, ldppar, tunga och/eller
svalg, vilket kan fororsaka andndd eller svarigheter att svilja
Brostsmarta
Oregelbunden hjartverksamhet
Yrselda man hastigt reser sig upp
Depression eller psykotiska symptomer inkluderande vanférestiliningar eller hallucinationer
Muskelstelhet, forhojd kroppstemperatur, mentala forandringar (dessa kan vara tecken pa malignt
neuroleptiskt syndrom)
Blodning frén mag-tarmkanalen
e Konvulsioner
e Blodproblem, teckenkan vara blek hud (blekhet), feber, halsont eller milda blanader och forlingt
blodning efter skada.



Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn I av 10 patienter). ofrivilliga rorelser, urinvigsinfektioner.

Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 patienter): illaméende, hallucinationer, forvirring, sémnloshet,
svindel, sveda och/eller stickning pa huden eller domningar, huvudvérk, torr mun, depression med eller utan
sjdlvmordtendens, forlangsammade rorelser (“on-off” effekt), uppkastning, aptitloshet, diarré, forstoppning,
halsbrdnna eller svullnad av magen, avvikande drommar eller somnstorningar, dasighet, hjartklappning, yrsel
da man hastigt reser sig upp, andfadddhet, muskelkramper, svaghet, brostsmérta.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 patienter): svimning, upphetsning, angest,
desorientering, sinkt uppmérksamhet, smértor av mag-tarmkanalen, nisselutslag, svarigheter att ga,
viktminskning, fall.

Sdllsynta (kan férekomma hosupp till 1 av 1000 patienter): plotsligt insomnande, rodnande, haravfall,
morkfargad urin, svettningar och/eller saliv, dimsyn, klada, hudutslag, trétthet, allergiska reaktioner sasom
nésselutslag, klada, hudutslag, svullnad i ansikte, ldppar, tunga och/eller svalg, vilkket kan fororsaka andnéd
eller svarigheter att svilja.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data): melanom, begér efter hdgre doser av Sinemet
depot som ar storre dn det som krévs for att kontrollera motoriska system, ként som dopaminergt
dysregleringssyndrom. Vissa patienter upplever svara onormala ofrivilliga rorelser (dyskinesier),
humdrsviangningar eller andra biverkningar efter att ha tagit storre doser av Sinemet depot.

Du kan uppleva ocksa foljande biverkningar forknippat med stérd impuls kontroll:
o Of6rmaga att motstd en impuls att utfora en handling som kan vara skadlig sasom:

o Enstark impuls till dverdrivet spelande trots allvarliga konsekvenser for dig personligen eller for
din familj

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

o Okontrollerbart och dverdrivet behov av att kdpa saker och spendera pengar

o Hetsédtning (att dta stora mangder mat pa kort tid) eller tvangsmassigt dtande (att dta mer mat d4n
normalt och mer dn vad som behdvs for att mitta din hunger).

Tala om for din likare om du upplever nigot av ovan nimnda be teenden for att dis kute ra siitt att
hantera eller minska symtomen.

Andra méjliga biverkningar: anemi, eufori, tandgnisslan, upprordhet, bitter smak i munnen, svaghet,
héngande 6gonlock och sma pupiller (aktivering av Horner’s syndrom), rubbningar i muskeltonus, dementi,
Okad handdarrning, domning, dubbelseende, pupilldilatation, perioder av ofrivillig upétstirrning,
ogonlocksspasmer, oregelbunden hjirtverksamhet, blodvallningar, forhgjt blodtryck, nflammation i ven,
heshet, férdndrat andningsmonster, hicka, 6kad méngd saliv, svarighet att svilja, blodning fran mag-
tarmkanalen, gasbildning, brénnande kdnsla i tungan, utveckling av tolvfingertarmsér, dkade svettningar,
inflammation 1blodkdrl som orsakar rodskiftande utslag och mgjligen mag- och ledsmérta (Henoch-
Schonleins purpura), muskelryckningar, kidksparr med svarigheter att 6ppna munnen, urinstimma,
urinlickage, langvarig och sméartsam erektion, allmidn illamaende, 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 forhdjning av leverfunktionsprover och av
blodsockervirdet. Man har ocksa funnit bakterier och blod iurinen. Sinemet depot kan orsaka falskt positiv

reaktion for ketonkroppar i urinen.

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



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven 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 likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Sinemet depot ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgadngsdatumet &r den sista dagen i angiven
ménad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar

Inne hélls deklaration

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

- Ovriga nnehéllsimnen ar hydroxipropylcellulosa, polyvinylacetat krotonsyra copolymer,

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek
Persikofdrgad, oval tablett, ena sidan skdrad och ena sidan markt 521",

Forpackningsstorlek: 100 tabletter i HDPE burk.

Innehavare av godkinnande for fors éljning
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Nederlinderna

Tillverkare
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39,2031 BN Haarlem, Nederlinderna

Denna bipacksedel éindrades senast 14.7.2023



