I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 50 mg/12,5 mg/200 mg plévele dengtos tabletés
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 75 mg/18,75 mg/200 mg plévele dengtos tabletés
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 100 mg/25 mg/200 mg plévele dengtos tabletes
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 125 mg/31,25 mg/200 mg plévele dengtos tabletés
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 150 mg/37,5 mg/200 mg plévele dengtos tabletés
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 175 mg/43,75 mg/200 mg plévele dengtos tabletés
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 200 mg/50 mg/200 mg plévele dengtos tabletes

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

50 mg/12.5 mg/200 mg
Kiekvienoje tabletéje yra 50 mg levodopos, 12,5 mg karbidopos ir 200 mg entakapono.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas
Kiekvienoje tabletéje yra 1,2 mg sacharozeés.

75 mg/18.,75 mg/200 mg
Kiekvienoje tabletéje yra 75 mg levodopos, 18,75 mg karbidopos ir 200 mg entakapono.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas
Kiekvienoje tabletéje yra 1,4 mg sacharozeés.

100 mg/25 mg/200 mg
Kiekvienoje tabletéje yra 100 mg levodopos, 25 mg karbidopos ir 200 mg entakapono.

Pagalbin¢ medziaga, kurios poveikis Zinomas
Kiekvienoje tabletéje yra 1,6 mg sacharozeés.

125 mg/31.25 mg/200 mg
Kiekvienoje tabletéje yra 125 mg levodopos, 31,25 mg karbidopos ir 200 mg entakapono.

Pagalbin¢ medziaga, kurios poveikis Zinomas
Kiekvienoje tabletéje yra 1,6 mg sacharozeés.

150 mg/37,5 mg/200 mg
Kiekvienoje tabletéje yra 150 mg levodopos, 37,5 mg karbidopos ir 200 mg entakapono.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas
Kiekvienoje tabletéje yra 1,9 mg sacharozés ir 2,6 mg natrio kaip pagalbinés medziagos sudedamosios
dalies.

175 mg/43.75 mg/200 mg
Kiekvienoje tabletéje yra 175 mg levodopos, 43,75 mg karbidopos ir 200 mg entakapono.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas
Kiekvienoje tabletéje yra 1,89 mg sacharozes.

200 mg/50 mg/200 mg
Kiekvienoje tabletéje yra 200 mg levodopos, 50 mg karbidopos ir 200 mg entakapono.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas
Kiekvienoje tabletéje yra 2,3 mg sacharozés.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.



3. FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté (tableté).
50 mg/12.5 mg/200 mg

Rusvos ar pilkSvai raudonos plévele dengtos tabletés yra apskritos, iSgaubtos, be griovelio, su Zyma
,»LCE 50 vienoje puséje.

75 mg/18.75 mg/200 mg
Sviesiai rusvos raudonos plévele dengtos tabletés yra ovalios su zyma ,,LCE 75 vienoje puséje.

100 mg/25 mg/200 mg
Rusvos ar pilk§vai raudonos plévele dengtos tabletés yra ovalios, be griovelio, su zyma ,,LCE 100*
vienoje puséje.

125 mg/31.25 mg/200 mg
Sviesiai rusvos raudonos plévele dengtos tabletés yra ovalios su zyma ,,LCE 125% vienoje pus¢je.

150 mg/37,5 mg/200 mg
Rusvos ar pilkSvai raudonos plévele dengtos tabletés yra pailgos elipsés formos, be griovelio, su Zyma
,,LCE 150% vienoje puséje.

175 mg/43.75 mg/200 mg
Sviesiai rusvos raudonos plévele dengtos tabletés yra ovalios, be griovelio, su Zyma ,,LCE 175%
vienoje puséje.

200 mg/50 mg/200 mg
Tamsiai rusvai raudonos plévele dengtos tabletés yra ovalios, be griovelio, su Zyma ,,LCE 200
vienoje puséje.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tabletés skiriamos gydyti Parkinsono liga sergancius
suaugusiuosius pacientus, kuriy motoriniy svyravimy dozés veikimo pabaigoje nestabilizuoja
levodopa / dopadekarboksilazés (DDK) inhibitorius.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Optimali paros dozé nustatoma kruopsciai titruojant levodopos dozg¢ kiekvienam pacientui.
Tinkamiausia paros dozé nustatoma skiriant vieng i$ septyniy galimy stiprumy tableciy

(50 mg/12,5 mg/200 mg, 75 mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg, 125 mg/31,25 mg/200 mg,
150 mg/37,5 mg/200 mg, 175 mg/43,75 mg/200 mg arba 200 mg/50 mg/200 mg

levodopos / karbidopos / entakapono).

Pacientams reikia nurodyti, kad kaip viena doze vartoty tik vieng Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion tabletg. Vartojant maziau nei 70—100 mg karbidopos per parg yra didesné pykinimo ir vémimo
tikimybé. Duomeny apie didesng nei 200 mg karbidopos paros doz¢ néra daug, o didziausia
rekomenduojama entakapono dozé yra 2 000 mg, taigi Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

50 mg/12,5 mg/200 mg, 75 mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg, 125 mg/31,25 mg/200 mg ir
150 mg/37,5 mg/200 mg stiprumy didZiausia paros dozé yra 10 tableciy. DeSimt



Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 150 mg/37,5 mg/200 mg tableciy atitinka 375 mg karbidopos.
Remiantis karbidopos paros doze, didZiausia rekomenduojama Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion 175 mg/43,75 mg/200 mg paros dozé yra 8 tabletés, o Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
200 mg/50 mg/200 mg paros dozé yra 7 tabletés.

Paprastai Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tabletés skiriamos tiems pacientams, kurie jau
vartoja atitinkamas standartinio atpalaidavimo levodopos / DDK inhibitoriaus ir entakapono dozes.

Kaip pacienty vartojamus levodopos / DDK inhibitoriaus (karbidopos ar benserazido) preparatus ir
entakapono tabletes pakeisti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tabletémis?

a) Pacientai, vartojantys entakapono ir standartinio atpalaidavimo levodopos / karbidopos preparato
dozes, atitinkancias tam tikro stiprumo Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tabletes, gali i§ karto
pereiti prie gydymo atitinkamomis Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tabletémis.

Pavyzdziui, pacientas, vartojantis vieng 50 mg/12,5 mg levodopos / karbidopos tablete kartu su viena
200 mg entakapono tablete keturis kartus per parg, gali gerti vieng Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion 50 mg/12,5 mg/200 mg tabletg keturis kartus per parg vietoj jprastiniy levodopos / karbidopos ir
entakapono doziy.

b) Kai Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion preparatu pradedami gydyti pacientai, vartojantys
entakapono ir levodopos / karbidopos dozes, neatitinkancias Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
50 mg/12,5 mg/200 mg (taip pat 75 mg/18,75 mg/200 mg arba 100 mg/25 mg/200 mg arba

125 mg/31,25 mg/200 mg arba 150 mg/37,5 mg/200 mg arba 175 mg/43,75 mg/200 mg arba

200 mg/50 mg/200 mg) table¢iy stiprumo, pastarojo vaisto dozavima reikia kruopsciai titruoti, kad
bty uztikrintas optimalus klinikinis atsakas. Gydymo pradZioje Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion dozé turi kuo labiau atitikti bendraja tuo metu vartojamos levodopos paros doze.

¢) Kai Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion preparatu pradedami gydyti pacientai, vartojantys
entakapong ir standartinio atpalaidavimo levodopos / benserazido preparata, levodopos / benserezido
preparata reikia nustoti vartoti i§ vakaro, o kitos dienos rytg pradéti vartoti
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion. Pradinéje Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion dozéje turi
biti toks pat arba Siek tiek didesnis (5—10 %) levodopos kiekis.

Kaip pradeéti gydyti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tabletémis pacientus, nevartojancius
entakapono?

Kai kuriuos Parkinsono liga sergancius pacientus, kuriy motoriniy svyravimy dozés veikimo pabaigoje
nestabilizuoja vartojamas standartinio atpalaidavimo levodopos / /DDK inhibitoriaus preparatas,
gydyti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion galima pradéti dozémis, atitinkan¢iomis tuo metu
vartojamo preparato dozes. Tac¢iau Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tabletémis tiesiogiai keisti
levodopos / DDK inhibitoriaus preparato nerekomenduojama gydant pacientus su diskinezija arba
tuos, kuriy paros levodopos doz¢ yra didesné nei 800 mg. Tokius pacientus rekomenduojama pradéti
gydyti papildomai entakaponu kaip atskiru preparatu (entakapono tabletémis) ir prireikus pakoreguoti
levodopos dozg pries kei¢iant gydyma Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tabletémis.

Entakaponas stiprina levodopos poveiki. Todé¢l kartais pacientams, ypac su diskinezija, per pirmasias
gydymo Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion dienas ar savaites reikia sumazinti levodopos doze
10-30 %. Paros levodopos doze galima sumazinti ilginant intervalus tarp doziy ir (arba) mazinant
vienkarting levodopos dozg¢ atsizvelgus i paciento kliniking biikle.

Dozés korekcija gydymo kurso metu

Kai reikia daugiau levodopos, galima dazniau vartoti dozes ir (arba) gerti kitokio stiprumo
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion laikantis rekomenduojamos dozés.



Kai reikia maZziau levodopos, galima mazinti bendraja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion paros
dozg ilginant intervalus tarp doziy arba vartoti mazZesnio stiprumo Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion.

Jei kartu su Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tabletémis vartojama kity levodopos preparaty,
reikia laikytis didziausios dozés rekomendacijy.

Gydymo Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tabletémis nutraukimas. Jei gydymas
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion (levodopa / karbidopa / entakaponu) nutraukiamas ir
pereinama prie gydymo levodopa / DDK inhibitoriumi be entakapono, biitina pakoreguoti kity vaisty
nuo Parkinsono ligos, ypa¢ levodopos, dozes, kad biity pakankamai kontroliuojami Sios ligos
pozymiai.

Vaiky populiacija. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion saugumas ir veiksmingumas jaunesniems
nei 18 mety vaikams nebuvo nustatytas. Duomeny néra.

Senyviems pacientams. Senyviems pacientams Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion dozés
koreguoti nereikia.

Kepeny funkcijos sutrikimas. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tabletes rekomenduojama itin
atsargiai skirti tiems pacientams, kuriems yra nustatytas lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny
funkcijos sutrikimas. Gali tekti mazinti dozg¢ (Zr. 5.2 skyriy). Esant sunkiam kepeny nepakankamumui
zr. 4.3 skyriy.

Inksty funkcijos sutrikimas. Inksty veiklos sutrikimas neveikia entakapono farmakokinetikos. Néra
specialiy klinikiniy tyrimy duomeny apie levodopos ir karbidopos farmakokinetikg pacientams,
sergantiems inksty nepakankamumu, todél Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion preparatas turi buti
atsargiai skiriamas tiems, kuriems yra nustatytas sunkus inksty veiklos sutrikimas, jskaitant ir tuos,
kuriems taikomas gydymas dialize (zr. 5.2 skyriy).

Vartojimo metodas
Kiekviena tablete vartoti per burng, galima su maistu arba be jo (Zr. 5.2 skyriy). Vienoje tableteje yra
viena gydomoji doz¢, todé¢l gali buti skiriama tik visa tableté.

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

- Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.

- Uzdarojo kampo glaukoma.

- Feochromocitoma.

- Vartojimas kartu su neselektyviaisiais monoaminooksidazés (MAO-A ir MAO-B) inhibitoriais
(pvz., fenelzinu, tranilciprominu).

- Vartojimas kartu su selektyviaisiais MAO-A inhibitoriais ir selektyviaisiais MAO-B
inhibitoriais (Zr. 4.5 skyriy).

- Buves piktybinis neurolepsinis sindromas (PNS) ir (arba) netrauminé rabdomiolizé.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

- Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nerekomenduojama skirti vaisty sukeltoms
ekstrapiramidinéms reakcijoms gydyti.

- Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion turéty biiti atsargiai skiriamas pacientams, sergantiems
iSemine Sirdies liga, sunkios formos Sirdies ir kraujagysliy ar plauciy liga, bronchine astma,
inksty ar endokrinine liga, sirgusiems pepsine opalige ir tiems, kuriems yra buve traukuliy.

- Gydant pacientus, patyrusius miokardo infarktg ir turin¢ius liekamyjy priesirdiniy ar skilveliniy
aritmijy, bitina ypac atidZiai stebéti jy Sirdies funkcija koreguojant dozes pradiniame etape.



Visus Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion gydomus pacientus biitina atidziai stebéti del
galimy psichikos poky¢iy, depresijos su polinkiu j savizudybeg ir kitokio socialiai pavojingo
elgesio. Atsargiai gydyti asmenis, kuriems buvo ar yra nustatyta psichozé.

Atsargiai kartu skirti vaistus nuo psichozés, kuriems buidingas dopamino receptorius
blokuojantis poveikis, ypac¢ D; receptoriy antagonistus. Taip gydoma pacientg biitina atidZiai
stebéti dél galincio susilpnéti Parkinsono ligos gydymo poveikio ar patiméjusiy Sios ligos
poZymiy.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion preparatu galima gydyti pacientus, kuriems diagnozuota
atvirojo kampo glaukoma ir kuriems gerai kontroliuojamas akispiidis; Siuo atveju bitina atidziai
stebéti pacienty akispiidzio pokycius.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion gali sukelti ortostating hipotenzija. Todél $is vaistas
atsargiai skiriamas tiems, kurie vartoja kitus medikamentus, galin¢ius sukelti ortostating
hipotenzija.

Entakaponas, vartojamas kartu su levodopa, sicjamas su serganc¢iyjy Parkinsono liga
somnolencija ir staigaus miego priepuoliais, tod¢l biitina laikytis atsargumo priemoniy
vairuojant ir valdant mechanizmus (zr. 4.7 skyriy).

Klinikiniy tyrimy metu nepageidaujamas dopaminerginis poveikis, pvz., diskinezija, labiau
pastebétas pacientams, vartojusiems entakapong ir dopamino agonistus (pvz., bromokripting),
selegiling ar amantading, negu vartojusiesiems placeba su §iuo deriniu. Kartais kity vaisty nuo
Parkinsono ligos dozes tenka pakoreguoti entakapono nevartojusiems pacientams, pradétiems
gydyti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion.

Parkinsono liga sergantiems pacientams retkarciais pasitaiko antrin¢ rabdomioliz¢ dél sunkios
diskinezijos ar piktybinio neurolepsinio sindromo (PNS). Todél pacientai, ypa¢ vartojantys
neuroleptikus, turi biiti atidziai stebimi, kai jiems staiga sumazinama levodopos dozé ar apskritai
nutraukiamas jos vartojimas. PNS, jskaitant rabdomiolizg¢ ir hipertermijg, nusako motoriniai
pozymiai (rigidiSkumas, mioklonusas, tremoras), pakitusi psichikos biiklé (pvz., aZitacija,
sumisimas, koma), hipertermija, autonominé disfunkcija (tachikardija, nepastovus kraujospudis)
ir padidéjes kreatinfosfokinazés aktyvumas serume. Kai kuriems pacientams gali pasireiksti tik
kai kurie $iy simptomy ir(ar) radiniy. Siekiant, kad PNS gydymas biity s¢kmingas, labai svarbu
kuo anksciau nustatyti diagnoze. Sindromas, panasus j piktybinj neurolepsinj sindroma, jskaitant
raumeny rigidiskuma, padidéjusia kiino temperatiira, pakitusig psichika ir padidéjusj
kreatinfosfokinazés aktyvuma serume, pasitaiké staiga nutraukus vaisty nuo Parkinsono ligos
vartojimg. Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu, kai entakapono vartojimas buvo nutrauktas
staiga, nei PN, nei rabdomiolizés, susijusiy su gydymu entakaponu, nepastebéta. Po
entakapono pasirodymo rinkoje gauta praneSimy apie pavienius PNS atvejus, ypac po to, kai
buvo staiga sumazintas ar nutrauktas entakapono arba kity dopaminerginiy vaistiniy preparaty
vartojimas. Jei biitina Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion pakeisti levodopa/DDK
inhibitoriumi be entakapono ar pakeisti kitus dopaminerginius vaistus, tai reikia daryti
laipsniSkai. Be to, kartais tenka padidinti levodopos dozg.

Jei biitina bendroji anestezija, gydyti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion galima tol, kol
pacientas gali gerti skyscius ir vartoti per burng vaistinius preparatus. Jei gydyma laikinai reikia
nutraukti, atnaujinti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion vartojimg galima i$ karto, kai tik
pacientas galés vartoti vaistinius preparatus per burna, skiriant tokia paciag doz¢ kaip ir anksciau.
Pacientams, ilgai gydomiems Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, rekomenduojama
periodiskai patikrinti kepeny, kraujodaros, Sirdies ir kraujagysliy bei inksty funkcija.

Pacientus, kurie viduriuoja, rekomenduojama reguliariai sverti, kad biity iSvengta pernelyg
didelio kiino svorio sumazéjimo. Ilgalaikis ar nuolatinis viduriavimas pasireiskiantis entakapono
vartojimo metu gali biiti kolito pozymis. PasireiSkus ilgalaikiam arba nuolatiniam viduriavimui,
vaistinio preparato vartojimas turi buiti nutrauktas ir paskirtas reikiamas gydymas bei atlikti
tyrimai.

Pacientus biitina reguliariai stebéti, ar jiems neatsiranda impulsy kontrolés sutrikimy. Pacientus
ir jy globéjus reikia jspéti, kad pacientams, gydomiems dopamino agonistais ir (arba) kitais
dopaminerginiais vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra levodopos, tokiais kaip
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, gali atsirasti su elgesiu susijusiy impulsy kontrolés
sutrikimy simptomuy, jskaitant patologinj potraukj azartiniams lo§imams, sustipréjusj lytinj
potrauki, hiperseksualumg, kompulsinj pinigy leidimg ar pirkima, persivalgyma ir kompulsinj
valgyma. Jei tokiy simptomy atsiranda, rekomenduojama perzitiréti gydyma.



- Dopamino reguliacijos sutrikimo sindromas (DRSS) yra piktnaudziavimo vaistais sutrikimas,
del kurio kai kurie karbidopa / levodopa gydomi pacientai pradeda vartoti per dideles preparato
dozes. Pries pradedant skirti gydyma pacientus ir jy globéjus reikia jspéti apie galimg DRSS
pasireiskimo rizikg (taip pat zr. 4.8 skyriy).

Pacientams, kuriems per sglyginai trumpg laikg progresavo anoreksija, astenija ar kiino masés
maz¢jimas, reikia atlikti bendrajg medicining apziiira, taip pat istirti kepeny funkcija.

- Levodopa/karbidopa gali sukelti klaidingai teigiama rezultata, kai ketonams Slapime nustatyti
naudojama jmerkiamoji juostelé; $i reakcija nepakinta uzvirus §lapimo méginj. Gliukozés
oksidazés metodai gali saglygoti klaidingai neigiamg gliukozurijos rezultatg.

- Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sudétyje yra sacharozés, todé¢l §io vaistinio preparato
negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — fruktozés
netoleravimas, gliukozés ir galaktozés malabsorbcija arba sacharazes ir izomaltazes stygius.

- Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 150 mg/37,5 mg/200 mg tabletéje yra 2,6 mg natrio.
DidZiausios rekomenduojamos paros dozés (10 table¢iy) sudétyje yra 26 mg natrio, tai atitinka
1,3 % didziausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

- Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 50 mg/12,5 mg/200 mg, 75 mg/18,75 mg/200 mg,

100 mg/25 mg/200 mg, 125 mg/31,25 mg/200 mg, 175 mg/43,75 mg/200 mg ir
200 mg/50 mg/200 mg plévele dengty tableciy didziausios rekomenduojamos paros dozés
sudétyje yra maziau kaip 1 mmol (23 g) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kiti vaistiniai preparatai nuo Parkinsono ligos. 1ki §iol nepastebéta sgveikos, dél kurios nebiity galima
vartoti standartiniy vaisty nuo Parkinsono kartu su Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion. Didelés
entakapono dozés gali veikti karbidopos absorbcijg. Ta¢iau vartojant rekomenduojamas dozes (200 mg
entakapono iki 10 karty per parg) saveikos su karbidopa nepastebéta. Entakapono ir selegilino saveika
buvo tirta Parkinsono liga serganciy pacienty, gydomy levodopa/DDK inhibitoriumi, tyrimo dél
kartotiniy doziy metu, ta¢iau jokios saveikos nepastebéta. Kartu su Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion vartojamo selegilino dozé turi buti ne didesné nei 10 mg.

Kai toliau nurodytos veikliosios medziagos vartojamos kartu su levodopa, biitina laikytis atsargumo
priemoniy.

Vaistai nuo hipertenzijos. Simptominé ortostatiné hipotenzija gali pasireiksti levodopa skiriant
pacientams, jau vartojantiems vaistus nuo hipertenzijos. Gali tekti pakoreguoti vaisty nuo hipertenzijos
dozg.

Antidepresantai. Kartu vartojant triciklius antidepresantus ir levodopg ar karbidopa, retai stebéta
reakcijy, jskaitant hipertenzijg ir diskinezija. Sveiky savanoriy vienkartinés dozés tyrimy metu tirta
sgveika tarp entakapono ir imipramino bei tarp entakapono ir moklobemido. Farmakodinaminés
sgveikos nepastebéta. Nemazam skai¢iui Parkinsono liga serganciy pacienty buvo skiriama levodopos,
karbidopos ir entakapono derinys kartu su keliomis veikliosiomis medziagomis, jskaitant MAO-A
inhibitorius, triciklius antidepresantus, noradrenalino atgalinés absorbcijos inhibitorius, pvz.,
dezipraming, maprotiling ir venlafaksing, bei medikamentus, metabolizuojamus KOMT (pvz.,
katecholo struktiiros junginius, parokseting). Farmakodinaminés sgveikos nepastebéta. Taciau Siuos
medikamentus su Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion reikia vartoti atsargiai (zr. 4.3 ir

4.4 skyrius).

Kitos veikliosios medziagos. Dopamino receptoriy antagonistai (pvz., kai kurie antipsichotikai ir
antiemetikai), fenitoinas ir papaverinas gali sumazinti gydomajj levodopos poveikj. Pacientus,
vartojancius Siuos medikamentus kartu su Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, biitina atidziai
stebéti dél gydomojo poveikio mazéjimo.

Dél entakapono afiniteto citochromui P450 2C9 in vitro (Zr. 5.2 skyriy )
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion gali reaguoti su veikliosiomis medziagomis, kuriy
metabolizmas priklauso nuo $io izofermento, pvz., su S-varfarinu. Taciau sveiky savanoriy tyrimy dél
vaisty sgveikos metu entakaponas nepakeité S-varfarino koncentracijos plazmoje, o R-varfarino AUC



padidéjo vidutinisSkai 18 % [Plgg 11-26 %]. INR rodiklis padidéjo vidutinisSkai 13 % [Plgg 619 %].
Pacientams, vartojantiems entakapona su varfarinu, rekomenduojama reguliariai tirti INR rodikl;.

Kitos sqveikos formos. Levodopa konkuruoja su kai kuriomis aminortig§timis, todél
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion absorbcija gali pablogéti pacientams, kurie laikosi baltymy
praturtintos dietos.

Levodopa ir entakaponas virSkinimo trakte gali sudaryti chelatus su gelezimi. Todél tarp
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ir gelezies preparaty vartojimo reikia daryti maziausiai 2—
3 val. pertrauka (zr. 4.8 skyriy).

Duomenys in vitro. Entakaponas jungiasi su Zzmogaus albumino II jungimosi vieta, su kuria jungiasi ir
kai kurie kiti vaistai, jskaitant diazepama ir ibuprofeng. Tyrimy in vitro duomenimis, néra tikimybés,
jog esant gydomajai vaisty koncentracijai, galéty pasireiksti Zzymesné i§stimimo sgveika. Iki Siol
negauta duomeny apie tokia saveika.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas

Néra pakankamai duomeny apie nés¢iyjy levodopos / karbidopos / entakapono derinio vartojima.
Bandymais su gyviinais nustatytas atskiry junginiy reprodukcinis toksiSkumas (zr. 5.3 skyriy). Galima
rizika ZzZmonéms nezinoma. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion neturi biiti vartojamas néStumo
metu, nebent nauda motinai yra didesné negu galima rizika vaisiui.

Zindymas

Levodopos patenka j moters pieng. Yra duomeny, kad levodopa slopina laktacijg. Karbidopos ir
entakapono iSsiskiria ] gyviiny pieng, taciau nezinoma, ar jy patenka j moters pieng. Levodopos,
karbidopos ar entakapono saugumas kiidikiui nezinomas. Moterys, vartojanc¢ios
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, Zindyti kiidikio negali.

Vaisingumas
Ikiklinikiniy tyrimy metu skiriant vieno entakapono, karbidopos arba levodopos, nepageidaujamy

reakcijy vaisingumui nepastebéta. Vaisingumo tyrimai su gyviinai, kuriems biity duodamas
entakapono, levodopos ir karbidopos derinys, atlikti nebuvo.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia stipriai.
Kartu veikdami levodopa, karbidopa ir entakaponas gali sukelti galvos svaigima ir simptoming
ortostating hipotenzijg. Todél vartojant Siuos vaistus reikia atsargiai vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion gydomus pacientus, kuriems atsiranda mieguistumas ir (arba)
pasitaiko staigaus miego priepuoliy, reikia jspéti nevairuoti ir nedirbti darbo, kai d¢l sumazéjusio jy
démesingumo jiems patiems ar kitiems gali i§kilti pavojus sunkiai susizeisti ar mirtinai susizaloti
(pvz., valdant mechanizmus), kol tokie priepuoliai nepraeis (Zr. 4.4 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis
a. Duomeny apie vaistinio preparato sauguma apibendrinimas

Dazniausios Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sukeliamos nepageidaujamos reakcijos yra
diskinezijos, pasireiSkianc¢ios mazdaug 19 % pacienty; virSkinimo trakto simptomai, jskaitant
pykinima ir viduriavima, pasireiskiantys, atitinkamai, mazdaug 15 % ir 12 % pacienty; raumeny,
skeleto raumeny ir jungiamojo audinio skausmas, pasireiskiantis mazdaug 12 % pacienty, ir
nepavojingas Slapimo nusidazymas rausvai ruda spalva (chromaturija), pasireiskiantis mazdaug 10 %
pacienty. Klinikiniy tyrimy, kuriuose buvo tiriamas Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion arba
entakapono ir levodopos ir (arba) DDK inhibitoriaus derinys, nustatyta sunkiy nedazny kraujavimo j



virSkinimo traktg ir rety angioneurozinés edemos atvejy. Vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion gali atsirasti sunkus hepatitas, daugiausiai pasizZymintis cholestazinémis savybémis,
rabdomiolizé ir piktybinis neurolepsinis sindromas, ta¢iau klinikiniy tyrimy metu jy nustatyta nebuvo.

b. Nepageidaujamu reakcijy lentelé

Toliau iSvardytos ir 1 lenteléje pateikiamos nepageidaujamos reakcijos, gautos susumavus apjungtus
vienuolikos dvigubai koduoty klinikiniy tyrimy su 3 230 pacienty (1 810 vartojusiy
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion arba entakapono ir levodopos ir (arba) DDK inhibitoriaus
derinj bei 1 420 vartojusiy placebo ir levodopos ir (arba) DDK inhibitoriaus arba kabergolino ir
levodopos ir (arba) DDK inhibitoriaus derinj) duomenis bei duomenis, gautus po entakapono
pateikimo ] rinka jj vartojant derinyje su levodopa ir (arba) DDK inhibitoriumi.

Nepageidaujamos reakcijos suskirstytos pagal daznj, pradedant nuo dazniausiyjy, naudojami $ie
dazniy apibiidinimai: labai dazni (> 1/10); dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedazni (nuo > 1/1 000 iki
< 1/100); reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai reti < 1/10 000), daznis neZinomas (negali buti
apskaiciuotas pagal turimus duomenis, kadangi negalima gauti pagrjsto jvertinimo i§ klinikiniy ar
epidemiologiniy tyrimy).

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos
Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Dazni: Anemija

Nedazni: Trombocitopenija

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Dazni: Kiino svorio sumazéjimas*, apetito sumazéjimas

Psichikos sutrikimai

Dazni: Depresija, haliucinacijos, sumiSimas*, nenormaliis sapnai*, nerimas, nemiga
Nedazni: Psichozé, sujaudinimas*
DaZnis nezinomas: Savizudiskas elgesys, dopamino reguliacijos sutrikimo sindromas

Nervy sistemos sutrikimai

Labai dazni: Dizkinezija*

Dazni: Parkinsono ligos pasunkéjimas (pvz., bradikinezija), drebulys, ,,on” ir ,,off”
fenomenas, distonija, psichikos sutrikimas (pvz., atminties sutrikimas,
demencija), mieguistumas, galvos svaigimas*, galvos skausmas

DaZnis nezinomas: Piktybinis neurolepsinis sindromas*

Akiy sutrikimai
Dazni: Neryskus matymas

Sirdies sutrikimai

Dazni: ISemines Sirdies ligos, i§skyrus miokardo infarkta, reiSkiniai (pvz., kriitinés
angina)**, nereguliarus Sirdies ritmas
Nedazni: Miokardo infarktas**

Kraujagysliy sutrikimai
Dazni: Ortostatiné hipotenzija, hipertenzija
Nedazni: Kraujavimas j virskinimo trakta

Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaudio sutrikimai
Dazni: Dispnéja



Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni: Viduriavimas*, pykinimas*

Dazni: Viduriy uzkietéjimas*, vémimas*, virS§kinimo sutrikimas, skausmas ir
diskomfortas pilve *, burnos sausmé*

Nedazni: Kolitas*, disfagija

Kepeny, tulfies piisiés ir lataky sutrikimai

Nedazni: Kepeny funkcijos tyrimy rodmeny pakitimas*
DaZnis nezinomas: Hepatitas, daugiausiai pasizymintis cholestazinémis savybémis (Zr.
4.4 skyriy)
Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dazni: Bérimas*, hiperhidrozé
Nedazni: Kiti (ne $lapimo) spalvos pakitimai (pvz., odos, nagy, plauky, prakaito)*
Reti: Angioneurozinéedema
DaZnis nezinomas: Dilgeéline*

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Labai dazni: Raumeny, skeleto raumeny ir jungiamojo audinio skausmas
Dazni: Raumeny spazmai, artralgija
Daznis nezinomas: Rabdomiolizé*

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Labai dazni: Chromaturija*
Dazni: Slapimo taky infekcija
Nedazni: Slapimo susilaikymas

Bendprieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai

Dazni: Kritinés skausmas, periferiné edema, kritimas, eisenos sutrikimas, astenija,
nuovargis
Nedaznas: Bendras negalavimas

*Nepageidaujamos reakcijos, dazniausiai siejamos su entakapono poveikiu arba dazniau (klinikiniy
tyrimy duomeny skirtumas buvo didesnis nei 1 %) pasireiskia vartojusiems vien entakapono nei vien
levodopos ir (arba) DDK inhibitoriaus.

** Atlikus trylikos dvigubai koduoty klinikiniy tyrimy su 2 082 pacientais, kuriems entakapono
vartojimo metu pasireiské ,,dozés pabaigos® (angl. end-of-dose) motoriniy fluktuacijy, duomeny
analiz¢ nustatyta, kad miokardo infarkto ir kitokiy iSeminés Sirdies ligos reiSkiniy daznis yra,
atitinkamai, 0,43 % ir 1,54 %.

c. Kai kuriy nepageidaujamuy reakcijy apibaidinimas

Nepageidaujamos reakcijos, dazniausiai siejamos su entakapono poveikiu arba dazniau pasireiskia
vartojusiems vien entakapono nei vien levodopos ir (arba) DDK inhibitoriaus 4.8 b skyriuje esancioje
1 lenteléje yra pazymétos zvaigzdute. Kai kurios 1§ Siy nepageidaujamy reakcijy (pvz., diskinezija,
pykinimas ir vémimas) atsiranda dél padidéjusio dopaminerginio poveikio ir dazniausiai pasireiskia
gydymo pradzioje. Sumazinus levopodos doze¢, dopaminerginiy reakcijy sunkumas ir daznis sumazéja.

Nustatyta, kad tik kelios nepageidaujamos reakcijos (jskaitant viduriavimg ir rausvai rudg Slapimo
spalvg) pasireiSkia tiesiogiai dél entakapono poveikio. Kai kuriais atvejais dél entakapono vartojimo
gali pakisti, pvz., odos, nagy, plauky ir prakaito, spalva. Kitas zZvaigzdute pazymétas 4.8 b skyriuje
esancioje 1 lenteléje iSvardytas Salutinis poveikis klinikiniy tyrimy duomenimis dazniau (skirtumas
buvo didesnis nei 1 %) pasireiskia vartojusiems vien entakapono negu vien levodopos ir (arba) DDK
inhibitoriaus arba po entakapono pateikimo j rinka gavus individualiy saugumo pranesimy.
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Vartojant levodopa / karbidopa, retai iStinka traukuliai; taciau priezastinis rySys su gydymu
levodopa / karbidopa nenustatytas.

Impulsy kontrolés sutrikimai: pacientams, gydomiems dopamino agonistais ir (arba) kitais
dopaminerginiais vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra levodopos, tokiais kaip
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, gali atsirasti patologinis potraukis azartiniams loSimams,
sustipréjes lytinis potraukis, hiperseksualumas, kompulsinis pinigy leidimas ar pirkimas,
persivalgymas ir kompulsinis valgymas (Zr. 4.4 skyriy).

Dopamino reguliacijos sutrikimo sindromas (DRSS) yra piktnaudziavimo vaistais sutrikimas,
nustatytas kai kuriems karbidopa / levodopa gydomiems pacientams. Pacientams, kuriems
pasireiskia $is sindromas, pastebimas impulsyvaus pobtidzio didesniy nei reikia motoriniams
simptomams kontroliuoti dopaminerginiy preparaty doziy vartojimas, dél kurio kai kuriais
atvejais gali pasireiksti sunkiy diskinezijy (taip pat zr. 4.4 skyriy).

Entakaponas, vartojamas kartu su levodopa, siejamas su pavieniais padidéjusio mieguistumo dienos
metu atvejais ir staigaus miego priepuoliais.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Po vaistinio preparato pasirodymo rinkoje buvo pranesta apie pavienius perdozavimo atvejus, kai
didziausia levodopos ir entakapono paros doz¢ atitinkamai buvo bent jau 10 000 mg ir 40 000 mg.
Siais perdozavimo atvejais Gminiai simptomai ir poZymiai buvo susijaudinimas, konfiizija, koma,
bradikardija, skilveliné tachikardija, Cein-Stokso kvépavimas, odos, liezuvio, akies junginés ir
Slapimo spalvos pokytis. Gydymas iminio Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion perdozavimo
atveju yra panasus j gydyma perdozavus levodopos. Taciau piridoksinas neefektyvus mazinant
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion poveikj. Vaisto perdozavusj pacientg rekomenduojama
hospitalizuoti sykiu taikant bendrgsias pagalbos priemones — kuo skubiau iSplaunant skrandj ir
periodiskai skiriant aktyvintos anglies dozes. Tai gali pagreitinti entakapono eliminacijg, ypa¢
mazinant jo absorbcija / reabsorbcijg i§ virskinimo trakto. Biitina atidziai stebéti kvépavimo,
kraujotakos bei inksty sistemy veikla ir taikyti reikiamas pagalbos priemones. Pacientui reikia pradéti
registruoti EKG dél galimy aritmijy. Prireikus skirti tinkamg gydyma nuo aritmijy. Reikia pagalvoti
apie kity veikliyjy medZziagy vartojimo kartu su Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion galimybe.
Dializés reik§mé gydant perdozavimg nezinoma.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — antiparkinsoniniai preparatai, dopa ir dopa dariniai, ATC kodas — NO4BAO3.
Zinoma, kad Parkinsono liga yra susijusi su sumazéjusiu dopamino kiekiu dryzuotajame kiine.
Dopaminas neprasiskverbia pro hematoencefalinj barjera. Levodopa, dopamino pirmtaké, pracina pro
hematoencefalinj barjera, taigi ligos poZymiai susilpnéja. Levodopa, vartojama be metabolizuojancio
fermento inhibitoriaus, yra ekstensyviai metabolizuojama periferijoje ir tik maza suvartotos dozés
dalis patenka j centring nervy sistema.

Karbidopa ir benserazidas yra periferiniai DDK inhibitoriai, kurie sumazina periferinj levodopos

metabolizmg | dopaming, tada daugiau levodopos patenka j smegenis. Kai vartojant DDK inhibitoriy
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sumazéja levodopos dekarboksilacija, galima vartoti mazesng levodopos dozg, be to, sumazéja
nepageidaujamy reakcijy, pvz., pykinimas.

Kai DDK inhibitorius nuslopina dekarboksilaze, katechol-O-metiltransferazé (KOMT) tampa
pagrindiniu periferinio metabolizmo biidu, katalizuojan¢iu levodopos virsmg j 3-O-metildopa (3-
OMD), potencialiai zalingg levodopos metabolita. Entakaponas yra griztamojo poveikio, specifinis ir
daugiausia periferijoje veikiantis KOMT inhibitorius, sukurtas vartoti kartu su levodopa. Entakaponas
létina levodopos klirensg i§ kraujotakos ir padidina levodopos plota po koncentracijos laiko kreive
(AUC). Todél klinikiné reakcija j kiekvieng levodopos doz¢ padidéja ir pailgéja.

Gydomajj Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion poveikj rodo du III fazés dvigubo kodavimo
klinikiniai tyrimai, kuriuose dalyvavo 376 Parkinsono liga sergantys pacientai su motoriniais
svyravimais dozés pabaigoje, vartoje¢ arba entakapong arba placebg, su kiekviena levodopos / DDK
inhibitoriaus doze. Paros on laikg su entakaponu ir be jo pacientai zyméjo namy dienorastyje. Pirmojo
tyrimo metu vartojant entakapong vidutinis paros on laikas pailgéjo 1 val. 20 min. (Plos« — 45 min.,
1 val. 56 min.) nuo pradinio lygio. Vadinasi, paros on laikas pailgéjo 8,3 %. Paros off laikas
atitinkamai sutrumpéjo 24 % entakapong vartojusiems pacientams ir 0 % placeba gavusiems
tiriamiesiems. Antrojo tyrimo metu vidutiné paros on laiko dalis pailgéjo 4,5 % (Plos % — 0,93 %,
7,97 %) nuo pradinio lygio. Tai atitinka vidutinj 35 min. paros on laiko pailgejima. Paros off laikas
atitinkamai sutrumpéjo 18 % entakapona vartojusiems pacientams ir 5 % vartojusiesiems placebag.
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tableciy poveikis yra toks pat kaip 200 mg entakapono
tableCiy, vartojamy kartu su atitinkamomis esanciy rinkoje standartinio atpalaidavimo

levodopos / karbidopos preparaty dozémis, todél Sie rezultatai yra tinkami ir
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion poveikiui nusakyti.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Bendrosios veikliyju medziagu charakteristikos

Absorbcija ir pasiskirstymas. Levodopos, karbidopos ir entakapono absorbcijai budinga ryski
interindividuali ir intraindividuali jvairove. Ir levodopa, ir entakaponas greitai absorbuojami ir
eliminuojami. Karbidopa absorbuojama ir eliminuojama Siek tiek 1é¢iau negu levodopa. Vartojamos
atskirai be kity dviejy veikliyjy medziagy levodopos biologinis pricinamumas yra 15-33 %,
karbidopos — 40—70 % ir entakapono — 35 % po 200 mg geriamosios dozés. Maistas, turintis daug
neutraliyjy amino rigsciy, gali sulétinti ir sumazinti levodopos absorbcija. Maistas reik§mingai
nepaveikia entakapono absorbcijos. Ir levodopos (Vd 0,36—1,6 I/kg), ir entakapono (Vdss 0,27 1/kg)
pasiskirstymo tiiris yra vidutiniSskai mazas, o duomeny apie karbidopos pasiskirstymo tiirj néra.

Nedidelé dalis levodopos (apie 10-30 %) jungiasi su plazmos baltymais, karbidopos — mazdaug 36 %,
o entakaponas ekstensyviai jungiasi su plazmos baltymais (apie 98 %), daugiausia su serumo
albuminais. Esant gydomajai koncentracijai entakaponas neiS$stumia kity veikliyjy medziagy, kurios
ekstensyviai jungiasi su baltymais (pvz., varfarino, salicilo riigsties, fenilbutazono ar diazepamo);
pastarosios medziagos, kai yra gydomoji ar didesn¢ koncentracija, taip pat reikSmingai neiSstumia
entakapono.

Biotransformacija ir eliminacija. Levodopa ekstensyviai metabolizuojama j jvairius metabolitus, jos
dekarboksilinimas veikiant dopadekarboksilazei (DDK) ir O-metilinimas veikiant katechol-O-
metiltransferazei (KOMT) yra svarbiausi metabolizmo biidai.

Karbidopa metabolizuojama j du pagrindinius metabolitus, kurie i$siskiria su slapimu gliukuronidy ir
nesusijungusiy junginiy pavidalu. Su §lapimu iSsiskiria 30 % nepakitusios karbidopos.

Entakaponas beveik visiSkai metabolizuojamas prie$ jam iSsiskiriant su §lapimu (10-20 %) ir

tulzimi / iSmatomis (80-90 %). Pagrindinis metabolizmo biidas yra entakapono ir jo veikliojo
metabolito — cisizomero, kuris sudaro apie 5 % bendrojo kiekio plazmoje, gliukuronizacija.
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Bendrasis levodopos klirensas yra 0,55-1,38 1/kg/h, o entakapono — 0,70 I/kg/h. Atskirai vartojamos
levodopos pusinés eliminacijos periodas (t/2) yra 0,6—1,3 valandos, karbidopos — 2—3 valandos,
entakapono — 0,4—0,7 valandos.

D¢l trumpo pusinés eliminacijos periodo levodopa ir entakaponas, vartojami pakartotinai, nesikaupia.
Tyrimai in vitro su Zmogaus kepeny mikrosomomis rodo, kad entakaponas slopina citochromag

P450 2C9 (ICsp ~ 4 uM). Entakaponas silpnai slopino kitus citochromo P450 izofermentus (CYP1A2,
CYP2A6, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A ir CYP2C19) arba visai jy neslopino, zr. 4.5 skyriy.

Ypatumai atskiry pacienty grupése

Senyvi pacientai. Senyvy pacienty levodopos, vartojamos be karbidopos ir entakapono, absorbcija yra
didesne, o eliminacija létesné negu jauny asmeny. Taciau senyvy ir jauny pacienty levodopos,
suderintos su karbidopa, absorbcija yra panasi, ta¢iau senyvy pacienty AUC yra 1,5 karto didesné dél
sumazejusio DDK aktyvumo ir dél amziaus sumazéjusio klirenso. Jaunesniy (45-64 mety) ir senyvy
(65—75 mety) pacienty karbidopos ir entakapono AUC reikSmingai nesiskiria.

Lytis. Motery levodopos biologinis pricinamumas yra gerokai didesnis negu vyry.
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion farmakokinetikos tyrimo metu nustatyta, kad motery
levodopos biologinis prieinamumas yra didesnis negu vyry, pirmiausia dél skirtingo kiino svorio.
Ly¢iy skirtumy vartojant karbidopa ir entakapong nepastebéta.

Kepeny funkcijos sutrikimas. Entakapono metabolizmas sulétéja pacientams, kuriems yra lengvas ar
vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas (Child-Pugh A ir B klasé); dél Sios prieZasties
padidéja entakapono koncentracija plazmoje absorbcijos bei eliminacijos faziy metu (zr. 4.2 ir

4.3 skyrius). Néra duomeny apie specialius karbidopos ir levodopos farmakokinetikos tyrimus
pacientams, kuriems sutrikusi kepeny funkcija, todél rekomenduojama atsargiai skirti
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion preparatg asmenims, kuriems yra nustatytas lengvas ar
vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas.

Inksty funkcijos sutrikimas. Inksty funkcijos sutrikimas entakapono farmakokinetikos neveikia. Néra
duomeny apie specialius levodopos ir karbidopos farmakokinetikos tyrimus pacientams, kuriems
sutrikusi inksty funkcija. Taciau dializuojamiems pacientams kartais tenka pailginti intervalus tarp
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion doziy (Zr. 4.2 skyriy).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty atskirai atlikty levodopos, karbidopos ir entakapono ar jy deriniy farmakologinio saugumo,
kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ir galimo kancerogeniskumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Kartotiniy entakapono doziy toksiskumo tyrimy metu dazniausiai stebéta anemija dél entakapono
gelezj suriSanciy savybiy. Atliekant entakapono reprodukcinio toksiskumo tyrimus su triusiais,
nustatytas sumazeéjes vaisiy svoris ir Siek tiek sulétéjusi kauly raida ty triuSiy kuriems skiriamo vaisto
ekspozicija neperzengé terapiniy riby. Ir levodopa, ir levodopos bei karbidopos derinys sukélé triusiy
vidaus organy ir skeleto sklaidos trikumy.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas
Tabletés Serdis:

Kroskarmeliozés natrio druska

Magnio stearatas

Kukuriizy krakmolas
Manitolis (E421)
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Povidonas K 30 (E1201)

Tabletés plévelé (50/12,5/200 mg, 100/25/200 mg ir 150/37.5/200 mg):
Glicerolis (85 %) (E422)

Hipromeliozé

Magnio stearatas

Polisorbatas 80

Raudonasis gelezies oksidas (E172)

Sacharoz¢

Titano dioksidas (E171)

Geltonasis gelezies oksidas (E172)

Tabletés plévelé (75/18,75/200 mg, 125/31,25/200 mg, 175/43.75/200 mg ir 200/50/200 mg):
Glicerolis (85 %) (E422)

Hipromeliozé

Magnio stearatas

Polisorbatas 80

Raudonasis gelezies oksidas (E172)

Sacharozé

Titano dioksidas (E171)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4  Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

DTPE buteliukai su vaiky sunkiai atidaromu PP uzdoriu.

Pakuociy dydziai (50/12,5/200 mg, 100/25/200 mg ir 150/37,5/200 mg):
10, 30, 100, 130, 175 ir 250 tableciy.

Pakuociy dydziai (75/18,75/200 mg, 125/31,25/200 mg, 175/43,75/200 mg ir 200/50/200 mg):
10, 30, 100, 130, 175 tabletés.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atlickas reikia naikinti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Suomija
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8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

50 mg/12.5 mg/200 mg
EU/1/11/706/001-006

75 mg/18.75 mg/200 mg
EU/1/11/706/007-011

100 mg/25 mg/200 mg
EU/1/11/706/012-017

125 mg/31.25 mg/200 mg
EU/1/11/706/018-022

150 mg/37.5 mg/200 mg
EU/1/11/706/023-028

175 mg/43.75 mg/200 mg
EU/1/11/706/034-038

200 mg/50 mg/200 mg
EU/1/11/706/029-033

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011 m. rugpjicio 24 d.
Paskutinio perregistravimo data 2016 m. geguzés 26 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros interneto
tinklalapyje http://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERLJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERLJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju i§leidima, pavadinimas ir adresas

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Suomija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)
Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD saraSe), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Duomenys nebiitini.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE IR TEKSTAS ANT ISORINES DEZUTES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 50 mg/12,5 mg/200 mg plévele dengtos tabletés
levodopa / karbidopa / entakaponas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 50 mg levodopos, 12,5 mg karbidopos ir 200 mg
entakapono.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sacharozeés.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Dézute

10 plévele dengty tableciy
30 plévele dengty tableciy
100 plévele dengty tableciy
130 plévele dengty tableciy
175 plévele dengtos tabletés
250 plévele dengty tableciy

Etikete

10 tableciy
30 tableciy
100 tableciy
130 tableciy
175 tabletés
250 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dézute

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomija

Etikete
Orion Corporation

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/11/706/001 — 10 plevele dengty tableciy
EU/1/11/706/002 — 30 plévele dengty tableciy
EU/1/11/706/003 — 100 plévele dengty tableciy
EU/1/11/706/004 — 130 plévele dengty tableciy
EU/1/11/706/005 — 175 plévele dengtos tabletés
EU/1/11/706/006 — 250 plévele dengty tableciy

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

levodopa/carbidopa/entacapone orion 50/12,5/200 mg [tik ant dézutés]

21



17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. [zik ant dézutés]

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

[tik ant dézutés]
PC {numeris}

SN {numeris}
<NN {numeris}>
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE IR TEKSTAS ANT ISORINES DEZUTES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 75 mg/18,75 mg/200 mg plévele dengtos tabletés
levodopa / karbidopa / entakaponas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 75 mg levodopos, 18,75 mg karbidopos ir 200 mg
entakapono.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sacharozeés.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Dézuté

10 plévele dengty tableciy
30 plévele dengty tableciy
100 plévele dengty tableciy
130 plévele dengty tableciy
175 plévele dengtos tabletés

Etikete

10 tableciy
30 tableciy
100 tableciy
130 tableciy
175 tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries§ vartojima perskaitykite pakuotes lapel;.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dézute

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomija

Etiketé
Orion Corporation

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/11/706/007 — 10 plévele dengty tableciy
EU/1/11/706/008 — 30 plévele dengty tableciy
EU/1/11/706/009 — 100 plévele dengty tableciy
EU/1/11/706/010 — 130 plévele dengty tableciy
EU/1/11/706/011 — 175 plévele dengtos tabletés

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

levodopa/carbidopa/entacapone orion 75/18,75/200 mg [tik ant dézutés]
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17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. [zik ant dézutés]

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

[tik ant dézutés]
PC {numeris}

SN {numeris}
<NN {numeris}>
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE IR TEKSTAS ANT ISORINES DEZUTES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 100 mg/25 mg/200 mg plévele dengtos tabletés
levodopa / karbidopa / entakaponas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 100 mg levodopos, 25 mg karbidopos ir 200 mg
entakapono.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sacharozeés.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Dézute

10 plévele dengty tableciy
30 plévele dengty tableciy
100 plévele dengty tableciy
130 plévele dengty tableciy
175 plévele dengtos tabletés
250 plévele dengty tableciy

Etikete

10 tableciy
30 tableciy
100 tableciy
130 tableciy
175 tabletés
250 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotes lapel;.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dézuté

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomija

Etikete
Orion Corporation

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/11/706/012 — 10 plévele dengty tableciy
EU/1/11/706/013 — 30 plévele dengty tableciy
EU/1/11/706/014 — 100 plévele dengty tableciy
EU/1/11/706/015 — 130 plévele dengty tableciy
EU/1/11/706/016 — 175 plévele dengtos tabletés
EU/1/11/706/017 — 250 plévele dengty tableciy

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

levodopa/carbidopa/entacapone orion 100/25/200 mg [tik ant dézutés]
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17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. [zik ant dézutés]

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

[tik ant dézutés]
PC {numeris}

SN {numeris}
<NN {numeris}>
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE IR TEKSTAS ANT ISORINES DEZUTES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 125 mg/31,25 mg/200 mg plévele dengtos tabletés
levodopa / karbidopa / entakaponas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tableteje yra 125 mg levodopos, 31,25 mg karbidopos ir 200 mg
entakapono.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sacharozeés.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Dézute

10 plévele dengty tableciy
30 plévele dengty tableciy
100 plévele dengty tableciy
130 plévele dengty tableciy
175 plévele dengtos tabletés

Etikete

10 tableciy
30 tableciy
100 tableciy
130 tableciy
175 tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AI)

Pries§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS
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EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dézute

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomija

Etikete
Orion Corporation

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/11/706/018 — 10 plevele dengty tableciy
EU/1/11/706/019 — 30 plévele dengty tableciy
EU/1/11/706/020 — 100 plévele dengty tableciy
EU/1/11/706/021 — 130 plévele dengty tableciy
EU/1/11/706/022 — 175 plévele dengtos tabletés

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

levodopa/carbidopa/entacapone orion 125/31,25/200 mg [tik ant dézutés]
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17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. [zik ant dézutés]

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

[tik ant dézutés]
PC {numeris}

SN {numeris}
<NN {numeris}>
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE IR TEKSTAS ANT ISORINES DEZUTES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 150 mg/37,5 mg/200 mg plévele dengtos tabletés
levodopa / karbidopa / entakaponas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tableteje yra 150 mg levodopos, 37,5 mg karbidopos ir 200 mg
entakapono.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sacharozés ir natrio.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Dézute

10 plévele dengty tableciy
30 plévele dengty tableciy
100 plévele dengty tableciy
130 plévele dengty tableciy
175 plévele dengtos tabletés
250 plévele dengtos tabletés

Etikete

10 tableciy
30 tableciy
100 tableciy
130 tableciy
175 tabletés
250 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimag perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dézute

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomija

Etikete
Orion Corporation

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/11/706/023 — 10 plévele dengty tableciy
EU/1/11/706/024 — 30 plévele dengty tableciy
EU/1/11/706/025 — 100 plévele dengty tableciy
EU/1/11/706/026 — 130 plévele dengty tableciy
EU/1/11/706/027 — 175 plévele dengtos tabletés
EU/1/11/706/028 — 250 plévele dengty tableciy

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

levodopa/carbidopa/entacapone orion 150/37,5/200 mg [tik ant dézutés]
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17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. [zik ant dézutés]

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

[tik ant dézutés]
PC {numeris}

SN {numeris}
<NN {numeris}>
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE IR TEKSTAS ANT ISORINES DEZUTES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 175 mg/43,75 mg/200 mg plévele dengtos tabletés
levodopa / karbidopa / entakaponas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 175 mg levodopos, 43,75 mg karbidopos ir 200 mg
entakapono.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sacharozeés.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Dézuté

10 plévele dengty tableciy
30 plévele dengty tableciy
100 plévele dengty tableciy
130 plévele dengty tableciy
175 plévele dengtos tabletés

Etikete

10 tableciy
30 tableciy
100 tableciy
130 tableciy
175 tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AI)

Pries§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI)

35



8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dézute

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomija

Etiketé
Orion Corporation

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/11/706/034 — 10 plevele dengty tableciy
EU/1/11/706/035 — 30 plévele dengty tableciy
EU/1/11/706/036 — 100 plévele dengty tableciy
EU/1/11/706/037 — 130 plévele dengty tableciy
EU/1/11/706/038 — 175 plévele dengtos tabletés

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 175/43,75/200 mg [tik ant dézutés]
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17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. [zik ant dézutés]

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

[tik ant dézutés]
PC {numeris}

SN {numeris}
<NN {numeris}>
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE IR TEKSTAS ANT ISORINES DEZUTES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 200 mg/50 mg/200 mg plévele dengtos tabletes
levodopa / karbidopa / entakaponas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 200 mg levodopos, 50 mg karbidopos ir 200 mg
entakapono.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sacharozeés.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Dézuté

10 plévele dengty tableciy
30 plévele dengty tableciy
100 plévele dengty tableciy
130 plévele dengty tableciy
175 plévele dengtos tabletés

Etikete

10 tableciy
30 tableciy
100 tableciy
130 tableciy
175 tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapel;.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dézute

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomija

Etiketé
Orion Corporation

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/11/706/029 — 10 plévele dengty tableciy
EU/1/11/706/030 — 30 plévele dengty tableciy
EU/1/11/706/031 — 100 plévele dengty tableciy
EU/1/11/706/032 — 130 plévele dengty tableciy
EU/1/11/706/033 — 175 plévele dengtos tabletés

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

levodopa/carbidopa/entacapone orion 200/50/200 mg [tik ant dézuteés]
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17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. [zik ant dézutés]

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

[tik ant dézutés]
PC {numeris}

SN {numeris}
<NN {numeris}>
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B. PAKUOTES LAPELIS

Y|



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 50 mg/12,5 mg/200 mg plévele dengtos tabletés
levodopa / karbidopa / entakaponas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes v¢l gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Kaip vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Pakuotés turinys ir kita informacija

ANl o e

1. Kas yra Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ir kam jis vartojamas

Vienoje Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion plévele dengtoje tabletéje yra trys veikliosios
medziagos (levodopa, karbidopa ir entakaponas). Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion vartojamas
Parkinsono ligai gydyti.

Parkinsono ligg sukelia dopaminu vadinamos medZziagos sumazéjimas smegenyse. Levodopa padidina
dopamino kiekj ir sumazina Parkinsono ligos simptomus. Karbidopa ir entakaponas sustiprina
levodopos poveikj gydant Parkinsono liga.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion vartoti negalima jeigu Jums

- yra alergija levodopai, karbidopai ar entakaponui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai
(jos i§vardytos 6 skyriuje);

- yra uzdarojo kampo glaukoma (akiy liga);

- yra antinksCiy auglys;

- paskirta tam tikry vaisty (selektyvigjy MAO-A ir MAO-B inhibitoriy derinys ar neselektyviyjy
MAQO inhibitoriy) depresijai gydyti;

- kada nors buvo pasireiSkes piktybinis neurolepsinis sindromas (PNS — reta reakcija | vaistus,
vartojamus sunkiems psichikos sutrikimams gydyti);

- kada nors buvo nustatyta netrauminé rabdomioliz¢ (retas raumeny pazeidimas);

- yra nustatyta sunki kepeny liga.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion, jeigu Jums yra ar kada nors buvo:

- miokardo infarktas ar kita Sirdies liga, jskaitant Sirdies ritmo sutrikimus ir kraujagysliy ligas;
- astma ar kita plauciy liga;

- kepeny sutrikimy. Gali tekti pakoreguoti vaisto doze;

- inksty ar su hormonais susijusiy ligy;
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- skrandZio opa ar traukuliy;

- ilga laikg viduriuojate, pasitarkite su gydytoju, nes tai gali biiti storosios Zarnos uzdegimo
pozymis;

- sunkiy psichikos sutrikimy, tokiy kaip psichozés;

- léting atvirojo kampo glaukoma. Gali tekti pakoreguoti dozg ir stebéti akispiid;.

Kreipkités j gydytoja, jei Siuo metu vartojate:

- antipsichotikus (vaistus psichozéms gydyti);

- vaisty, kurie gali sumazinti kraujosptidj stojantis nuo kédés ar keliantis i§ lovos. Turite Zinoti,
kad Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion gali sustiprinti Sias reakcijas.

Kreipkités j gydytoja, jel vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion Jis:

- pastebéjote, kad jusy raumenys pasidaré labai kieti ar pradéjo stipriai trik¢ioti, jei atsirado tokie
reiskiniai kaip drebéjimas, didelis susijaudinimas, min¢iy susipainiojimas, kar$¢iavimas,
pagreitejes pulsas ar pastebimai kintantis kraujospudis; jei taip atsitinka, nedelsdami kreipkités
i gydytoja;

- patiriate depresija, kyla minciy apie savizudybe ar pastebéjote nejprasty elgesio poky¢iy;

- pastebéjote, kad staiga uzmiegate ar jauciatés labai mieguisti. Jeigu taip atsitinka, nevairuokite
ir nevaldykite jrenginiy ar mechanizmy (taip pat Zr. skyriy ,,Vairavimas ir mechanizmy
valdymas®);

- pastebéjote, kad nekontroliuojate judesiy arba jie sustipréja pradéjus vartoti
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion. Tokiu atveju gydytojui gali tekti pakoreguoti jums
skiriamy vaisty nuo Parkinsono ligos dozg;

- pradéjote viduriuoti: rekomenduojama stebéti kiino mase, kad ji per daug nesumazéty;

- progresuoja anoreksija, astenija (silpnumas, iSsekimas) ar kiino masés sumaz¢jimas per
salyginai trumpa laika, reikia atlikti bendraja medicining apZitira, taip pat istirti kepeny funkcija;

- jauciate, kad reikia nustoti gydytis Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, zr. skyriy ,,Nustojus
vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion®.

Pasakykite gydytojui, jeigu Jiis arba Jusy Seimos narys ar globéjas pastebite, kad Jums atsirado j
piktnaudziavima vaistais pana$iy simptomy, dél kuriy jauciate potraukj dideliy
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ar kity Parkinsono ligai gydyti skiriamy vaisty doziy
vartojimui.

Pasakykite gydytojui, jei Jus, Jusy Seimos narys ar glob¢jas pastebésite, jog Jums atsiranda staigus
noras ar potraukis elgtis nejprastai arba negalite atsispirti impulsui, paskatai ar pagundai atlikti tam
tikrus veiksmus, kurie Jums ar kitiems gali pakenkti. Toks elgesys yra vadinamas impulsy kontrolés
sutrikimu ir gali pasireiksti potraukiu losti azartinius loSimus, daug valgyti arba leisti pinigus,
nenormaliai dideliu lytiniu potraukiu ar nuolatinémis sustipréjusiomis seksualinio pobtidZio mintimis

[RaE

Vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ilgalaikiam gydymui, Jasy gydytojas gali skirti
pastovius laboratorinius tyrimus.

Jei prireikia atlikti chirurging operacija, pasakykite gydytojui, kad vartojate
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion.

Nerekomenduojama skirti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kity vaisty sukeltiems
ekstrapiramidiniams simptomams (pvz., nevalingi judesiai, tremoras, raumeny sustingimas ir
trukciojimas) gydyti.

Vaikams ir paaugliams

Yra nedaug Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion skyrimo jaunesniems nei 18 mety pacientams
patirties, todél Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion vartoti vaikams ir paaugliams
nerekomenduojama.
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Kiti vaistai ir Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Jei vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, pasakykite apie tai gydytojui arba
vaistininkui.

Nevartokite Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, jei vartojate tam tikry vaisty depresijy gydymui
(selektyviyjy MAO-A ir MAO-B inhibitoriy derinj ar neselektyviuosius MAO inhibitorius).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion gali sustiprinti kai kuriy antidepresanty ir kity vaisty gydomaji

bei nepageidaujama poveikj. Tai:

- vaistai skirti depresijy gydymui, tokie kaip moklobemidas, amitriptilinas, dezipraminas,
maprotilinas, venlafaksinas ir paroksetinas;

- rimiterolis ir izoprenalinas, vartojami kvépavimo taky ligoms gydyti;

- adrenalinas, vartojamas sunkiy alerginiy reakcijy gydymui,

- noradrenalinas, dopaminas ir dobutaminas, vartojami Sirdies ligy gydymui ir esant Zemam
kraujo spaudimui;

- alfa metildopa, vartojama padidéjusiam kraujo spaudimui gydyti;

- apomorfinas, vartojamas Parkinsono ligai gydyti.

Kai kurie vaistai Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion poveikj gali susilpninti. Tai:

- dopamino antagonistai, vartojami psichikos sutrikimams gydyti, vémimui ir pykinimui slopinti,
- fenitoinas, vartojamas traukuliams slopinti;

- papaverinas, vartojamas raumenims atpalaiduoti.

Dél Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion gali buti pras¢iau pasisavinama gelezis. Todél
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ir gelezies papildy nevartokite tuo pat metu. ISgére
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablete ar papilda, palaukite 2—3 valandas ir tik tada vartokite
atitinkamai kita.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion vartojimas su maistu ir gérimais
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion galima vartoti valgant ar nevalgius. Kai kuriems pacientams
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion absorbcija gali sutrikti, jei jo geriama valgant maista, kuriame
daug baltymy (pvz., mésa, Zuvj, pieno produktus, griidus ir rieSutus) ar iSkart pavalgius. Pasitarkite su
gydytoju, jei manote, kad taip yra Jums.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Gydantis Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, kiidikio Zindyti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion gali sumazéti kraujospidis, tad gali svaigti galva.
Todél biikite ypa¢ atsargiis vairuodami ir valdydami jrenginius ar mechanizmus.

Jei jauciatés labai mieguisti ar retkarCiais staiga uzmiegate, palaukite, kol pasijusite visiSkai zvalis ir
galésite saugiai vairuoti ar dirbti démesingumo reikalaujantj darba. Jei elgsités priesingai, jums (arba
kitiems) gali i8kilti pavojus sunkiai ar net mirtinai susizaloti (biiti suzalotam).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sudétyje yra sacharozés
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sudétyje yra sacharozés (1,2 mg tabletéje). Jeigu gydytojas
Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj prie§ pradédami vartoti §j
vaista.

Sio vaisto didziausioje rekomenduojamoje paros dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 g) natrio, t. y. jis
beveik neturi reik§més.
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3. Kaip vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Visada vartokite §] vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytojg arba vaistininka.

Suaugusiems ir senyviems pacientams:
- Gydytojas nurodys, kiek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tableciy turite iSgerti kasdien.
- Tabletés negalima dalyti ir lauzyti  mazesnes dalis.
- Visada gerkite tik vieng Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablete.
- Atsizvelgdamas j gydymo poveikj, gydytojas gali padidinti arba sumazinti dozg.
- Jei vartojate Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 50 mg/12,5 mg/200 mg,
75 mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg, 125 mg/31,25 mg/200 mg arba
150 mg/37,5 mg/200 mg tabletes, negerkite daugiau nei 10 Sio stiprumo tableciy per para.

Jei manote, kad Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion veikia per stipriai arba per silpnai, arba jei
pastebé¢jote galima nepageidaujama poveikj, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Buteliuko atidarymas pirmg karta: atidaryti uzdorj, tada
nyksciu spausti plévele, kol ji suplysta. Zr. 1 pav.

1 paveikslas

Ka daryti pavartojus per didel¢ Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion doze?

Jei netycCia iSgeréte per daug nei turétumét iSgerti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tableciy,
nedelsdami kreipkités  gydytojg ar vaistininka. Perdozavus Jums gali pasireiksti sumiSimas ar
sujaudinimas, Jusy Sirdies ritmas gali biiti 1étesnis arba greitesnis nei jprasta, gali pakisti odos,
liezuvio, akiy ar $lapimo spalva.

PamirSus pavartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg tablete.

Jei liko daugiau nei viena valanda iki kitos dozés:
Kai tik prisiminsite, iSgerkite vieng tablete, kitg — gerkite jprastu laiku.

Jei iki kitos dozés liko maZziau nei viena valanda:
Kai tik prisiminsite, iSgerkite vieng tablete, palaukite vieng valanda, tada iSgerkite kita tablete. Paskui
grizkite prie normalaus rezimo.

Norint i§vengti nepageidaujamo poveikio, visada tarp Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tableciy
vartojimo turi bliti ne maziau nei vienos valandos pertrauka.

Nustojus vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Nenustokite vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, kol gydytojas nenurodé. Siekiant
kontroliuoti ligos pozymius, tokiu atveju gydytojui gali tekti pakoreguoti kity vaisty nuo Parkinsono
ligos, ypac levodopos, dozes. Jei Jus staiga nutrauksite Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ir kity
vaisty nuo parkinsonizmo vartojima, tai gali sukelti nepageidaujama Salutinj poveikj.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.
4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Daugelj nepageidaujamy reiskiniy galima susvelninti pakoregavus doze.

45



Jei vartodami Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion pastebéjote toliau iSvardytus simptomus,

nedelsdami kreipkités j gydytoja:

- Jusy raumenys pasidaré labai kieti ar pradéjo stipriai truk¢ioti, Jums atsirado tokie reiskiniai
kaip drebéjimas, didelis sujaudinimas, sumiSimas, karS¢iavimas, pagreitéjes pulsas ar stipriai
kintantis kraujospiidis. Tai gali buti piktybinio neurolepsinio sindromo (PNS — reta sunki
reakcija atsirandanti vartojant centring nervy sistema veikiancius vaistus ) ar rabdomiolizés
(retas sunkus raumeny pazeidimas) simptomai;

- alerging reakcija, kurios pozymiai gali buti dilgéliné (jsidilginus atsirandantis bérimas),
niez¢jimas, bérimas, veido, liipy, liezuvio arba gerklés patinimas. Dél jy gali biiti sunku
kvépuoti arba nuryti.

Labai daznas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui is 10):

- nekontroliuojami judesiai (diskinezijos);

- noréjimas vemti (pykinimas);

- nepavojingas Slapimo spalvos pasikeitimas j rausvai ruda;
- raumeny skausmas;

- viduriavimas.

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui is 10):

- svaigulys arba alpimas dél mazo kraujospiidzio, aukstas kraujospudis;

- Parkinsono ligos simptomy pasunkéjimas, galvos svaigimas, mieguistumas;

- vémimas, pilvo skausmas ir diskomfortas, rémuo, sausa burna, viduriy uzkietéjimas;

- nemiga, haliucinacijos, min¢iy susipainiojimas, nenormaliis sapnai (jskaitant koSmarus),
nuovargis;

- psichikos poky¢iai — jskaitant sutrikusig atmintj, nerimg ir depresija (galimos ir mintys apie
savizudybe);

- Sirdies arba arterijy ligos atvejai (pvz., kriitinés skausmas), nereguliarus $irdies plakimas ar
ritmas;

- daznesnis kritimas;

- dusulys;

- padidéj¢s prakaitavimas, bérimas;

- raumeny meéslungis, kojy patinimas;

- neryskus matymas;

- anemija;

- apetito sumazéjimas, kiino svorio sumazéjimas;

- galvos, sgnariy skausmas;

- Slapimo taky infekcija.

Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 zmogui is 100):

- Sirdies smugis;

- kraujavimas i§ virskinimo trakto;

- kraujo lgsteliy poky¢iai, galintys salygoti kraujavima, kepeny funkcijos tyrimy pakitimas;
- traukuliai;

- susijaudinimas;

- psichoziniai poZymiai;

- kolitas (storosios zarnos uzdegimas);

- kitas (ne Slapimo) spalvos pakitimas (pvz., odos, nagy, plauky, prakaito);

- sunkumas nuryti, negaléjimas $lapintis.

Daznis nezinomas (daznis negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

Potraukis vartoti dideles Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion dozes, kurios vir§ija motoriniams
ligos simptomams kontroliuoti reikalingas dozes, tai vadinama dopamino reguliacijos sutrikimo
sindromu. Kai kuriems pacientams pavartojus dideles Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion dozes
pasireiSkia stipriy nenormaliy nevalingy judesiy (diskinezijy), nuotaiky kaita ar kity Salutiniy
reiskiniy.
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Gauta pranesimy apie Siuos Salutinius poveikius:
- hepatitas (kepeny uzdegimas);
- niezulys.

Gali pasireiksti toliau i§vardytas Salutinis poveikis:
- Negal¢jimas atsispirti impulsui atlikti veiksmus, kurie gali biiti zalingi, jskaitant:
- stipry impulsg nevaldomai losti azartinius Zaidimus, nepaisant sunkiy pasekmiy sau ar
Seimai;
- pakitusj ar padid¢jusj su seksualine veikla susijusj doméjimasi ir elgesj, kurie kelia
reik§mingy problemy Jums ar kitiems, pavyzdziui, padidéjusj lytinj potraukj;
- nekontroliuojama didelj apsipirkima ar pinigy leidima;
- persivalgyma (didelio maisto kiekio suvalgyma per trumpg laikotarpj) ar kompulsinj
valgyma (didesnio nei jprasta bei pakanka alkj numalSinti maisto kiekio valgyma).

Jeigu Jums pasireiSkia bet kuris minétas elgesys, pasakykite gydytojui; jis su Jumis aptars, kaip
kontroliuoti ar lengvinti §iuos simptomus.

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko ir dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sudétis

- Veikliosios Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion medziagos yra levodopa, karbidopa ir
entakaponas.

- Kiekvienoje Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 50 mg/12,5 mg/200 mg tabletéje yra 50 mg
levodopos, 12,5 mg karbidopos ir 200 mg entakapono.

- Pagalbinés tabletés Serdies medziagos yra kroskarmeliozés natrio druska, magnio stearatas,
kukurtizy krakmolas, manitolis (E421) ir povidonas (E1201).

- Pagalbinés plévelés medziagos yra glicerolis (85 %) (E422), hipromeliozé, magnio stearatas,
polisorbatas 80, raudonasis gelezies oksidas (E172), sacharoze, titano dioksidas (E171) ir
geltonasis gelezies oksidas (E172).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 50 mg/12,5 mg/200 mg: rusvai ar pilkSvai raudonos,

apskritos, i§gaubtos i§ abiejy pusiy (t.y. tabletés virSutinis ir apatinis pavirsiai iskile), plévele dengtos
tabletés be griovelio su Zyma ,,LCE 50 vienoje puséje.
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Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tabletés tiekiamos Sesiy dydziy pakuotémis (po 10, 30, 100,
130, 175 ar 250 tableciy). Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Suomija

Gamintojas

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Suomija

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Orion Corporation Orion Corporation
Tél/Tel: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation Orion Corporation
Ten.: +358 10 4261 Tél/Tel: +358 10 4261
Ceska republika Magyarorszag

Orion Corporation Orion Corporation
Tel: +358 10 4261 Tel.: +358 10 4261
Danmark Malta

Orion Pharma A/S Orion Corporation
TIf: +45 8614 0000 Tel: +358 10 4261
Deutschland Nederland

Orion Pharma GmbH Orion Corporation
Jirgen-Topfer-Stralie 46 Tel: +358 10 4261

22763 Hamburg
Tel: +49 40 899 689-0

Eesti Norge

Orion Corporation Orion Pharma AS
Tel: +358 10 4261 TIf: +47 40 00 42 10
E)AGda Osterreich

Orion Pharma Hellas M.E.ILE Orion Pharma GmbH
TnA: +30210 980 3355 Tel: +49 40 899 6890
Espaiia Polska

Orion Corporation Orion Pharma Poland Sp z.0.0.
Tel: +358 10 4261 Tel.: + 48 22 8333177
France Portugal

Orion Corporation Orion Corporation
Tél: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261
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Hrvatska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Island
Vistor hf.

Simi: +354 535 7000

Italia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Kvnpog
Orion Corporation
TnA: +358 10 4261

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

Romania
Orion Corporation
Tel : +358 10 4261

Slovenija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenska republika
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Suomi/Finland
Orion Corporation
Puh./Tel: +358 10 4261

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 6440

United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.cu.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 75 mg/18,75 mg/200 mg plévele dengtos tabletés
levodopa / karbidopa / entakaponas

AtidZziai perskaitykite visa §i lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite §io lapelio, nes v¢él gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Kaip vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Pakuotés turinys ir kita informacija

S S e

1. Kas yra Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ir kam jis vartojamas

Vienoje Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion plévele dengtoje tabletéje yra trys veikliosios
medziagos (levodopa, karbidopa ir entakaponas). Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion vartojamas
Parkinsono ligai gydyti.

Parkinsono ligg sukelia dopaminu vadinamos medZziagos sumazéjimas smegenyse. Levodopa padidina
dopamino kiekj ir sumazina Parkinsono ligos simptomus. Karbidopa ir entakaponas sustiprina
levodopos poveikj gydant Parkinsono liga.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion vartoti negalima jeigu Jums

- yra alergija levodopai, karbidopai ar entakaponui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai
(jos i§vardytos 6 skyriuje);

- yra uzdarojo kampo glaukoma (akiy liga);

- yra antinksCiy auglys;

- paskirta tam tikry vaisty (selektyviyjy MAO-A ir MAO-B inhibitoriy derinys ar neselektyviyjy
MAQO inhibitoriy) depresijai gydyti;

- kada nors buvo pasireiSkes piktybinis neurolepsinis sindromas (PNS — reta reakcija | vaistus,
vartojamus sunkiems psichikos sutrikimams gydyti);

- kada nors buvo nustatyta netrauminé rabdomioliz¢ (retas raumeny pazeidimas);

- yra nustatyta sunki kepeny liga.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion, jeigu Jums yra ar kada nors buvo:

- miokardo infarktas ar kita Sirdies liga, jskaitant Sirdies ritmo sutrikimus ir kraujagysliy ligas;
- astma ar kita plauciy liga;

- kepeny sutrikimy. Gali tekti pakoreguoti vaisto doze;
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- inksty ar su hormonais susijusiy ligy;

- skrandZio opa ar traukuliy;

- ilga laikg viduriuojate, pasitarkite su gydytoju, nes tai gali biiti storosios Zarnos uzdegimo
pozZymis;

- sunkiy psichikos sutrikimy, tokiy kaip psichozés;

- 1étiné atvirojo kampo glaukoma. Gali tekti pakoreguoti dozg ir stebéti akispudj.

Kreipkités | gydytoja, jei Siuo metu vartojate:

- antipsichotikus (vaistus psichozéms gydyti);

- vaisty, kurie gali sumazinti kraujosptidj stojantis nuo kédés ar keliantis i§ lovos. Turite Zinoti,
kad Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion gali sustiprinti Sias reakcijas.

Kreipkités j gydytoja, jei vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion Jis:

- pastebéjote, kad jusy raumenys pasidaré labai kieti ar pradéjo stipriai trik¢ioti, jei atsirado tokie
reiSkiniai kaip drebéjimas, didelis susijaudinimas, minciy susipainiojimas, kar§¢iavimas,
pagreitejes pulsas ar pastebimai kintantis kraujospudis; jei taip atsitinka, nedelsdami kreipkités
i gydytoja;

- patiriate depresija, kyla minciy apie savizudybg ar pastebéjote nejprasty elgesio pokyc€iy;

- pastebéjote, kad staiga uzmiegate ar jauciatés labai mieguisti. Jeigu taip atsitinka, nevairuokite
ir nevaldykite jrenginiy ar mechanizmy (taip pat zr. skyriy ,,Vairavimas ir mechanizmy
valdymas®);

- pastebé¢jote, kad nekontroliuojate judesiy arba jie sustipréja pradéjus vartoti
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion. Tokiu atveju gydytojui gali tekti pakoreguoti jums
skiriamy vaisty nuo Parkinsono ligos dozg;

- pradéjote viduriuoti: rekomenduojama stebéti kiino mase, kad ji per daug nesumazéty;

- progresuoja anoreksija, astenija (silpnumas, iSsekimas) ar kiino masés sumazéjimas per
salyginai trumpa laika, reikia atlikti bendragja medicining apziiirg, taip pat istirti kepeny funkcija;

- jauciate, kad reikia nustoti gydytis Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, zr. skyriy ,,Nustojus
vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion®.

Pasakykite gydytojui, jeigu Jiis arba Jusy Seimos narys ar globéjas pastebite, kad Jums atsirado j
piktnaudziavimg vaistais panasiy simptomy, dél kuriy jauciate potraukj dideliy
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ar kity Parkinsono ligai gydyti skiriamy vaisty doziy
vartojimui.

Pasakykite gydytojui, jei Jus, Jiisy Seimos narys ar globé&jas pastebésite, jog Jums atsiranda staigus
noras ar potraukis elgtis nejprastai arba negalite atsispirti impulsui, paskatai ar pagundai atlikti tam
tikrus veiksmus, kurie Jums ar kitiems gali pakenkti. Toks elgesys yra vadinamas impulsy kontrolés
sutrikimu ir gali pasireiksti potraukiu losti azartinius loSimus, daug valgyti arba leisti pinigus,
nenormaliai dideliu lytiniu potraukiu ar nuolatinémis sustipréjusiomis seksualinio pobiidzio mintimis
ar pojuciais. Jusy gydytojui gali reikéti perzituréti Jisy gydyma.

Vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ilgalaikiam gydymui, Jisy gydytojas gali skirti
pastovius laboratorinius tyrimus.

Jei prireikia atlikti chirurging operacija, pasakykite gydytojui, kad vartojate
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion.

Nerekomenduojama skirti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kity vaisty sukeltiems
ekstrapiramidiniams simptomams (pvz., nevalingi judesiai, tremoras, raumeny sustingimas ir
trukc¢iojimas) gydyti.

Vaikams ir paaugliams

Yra nedaug Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion skyrimo jaunesniems nei 18 mety pacientams
patirties, todel Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion vartoti vaikams ir paaugliams
nerekomenduojama.
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Kiti vaistai ir Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Jei vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, pasakykite apie tai gydytojui arba
vaistininkui.

Nevartokite Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, jei vartojate tam tikry vaisty depresijy gydymui
(selektyviyjy MAO-A ir MAO-B inhibitoriy derinj ar neselektyviuosius MAO inhibitorius).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion gali sustiprinti kai kuriy antidepresanty ir kity vaisty gydomaji

bei nepageidaujama poveikj. Tai:

- vaistai skirti depresijy gydymui, tokie kaip moklobemidas, amitriptilinas, dezipraminas,
maprotilinas, venlafaksinas ir paroksetinas;

- rimiterolis ir izoprenalinas, vartojami kvépavimo taky ligoms gydyti;

- adrenalinas, vartojamas sunkiy alerginiy reakcijy gydymui,

- noradrenalinas, dopaminas ir dobutaminas, vartojami Sirdies ligy gydymui ir esant Zemam
kraujo spaudimui;

- alfa metildopa, vartojama padidéjusiam kraujo spaudimui gydyti;

- apomorfinas, vartojamas Parkinsono ligai gydyti.

Kai kurie vaistai Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion poveikj gali susilpninti. Tai:

- dopamino antagonistai, vartojami psichikos sutrikimams gydyti, vémimui ir pykinimui slopinti;
- fenitoinas, vartojamas traukuliams slopinti;

- papaverinas, vartojamas raumenims atpalaiduoti.

Dél Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion gali buti pras¢iau pasisavinama gelezis. Todél
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ir gelezies papildy nevartokite tuo pat metu. [Sgére
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablet¢ ar papilda, palaukite 2—3 valandas ir tik tada vartokite
atitinkamai Kkita.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion vartojimas su maistu ir gérimais
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion galima vartoti valgant ar nevalgius. Kai kuriems pacientams
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion absorbcija gali sutrikti, jei jo geriama valgant maista, kuriame
daug baltymy (pvz., mésa, Zuvj, pieno produktus, griidus ir rieSutus) ar iSkart pavalgius. Pasitarkite su
gydytoju, jei manote, kad taip yra Jums.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §] vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Gydantis Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, kiidikio Zindyti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion gali sumazéti kraujospudis, tad gali svaigti galva.
Todél biikite ypa¢ atsargiis vairuodami ir valdydami jrenginius ar mechanizmus.

Jei jauciatés labai mieguisti ar retkarCiais staiga uzmiegate, palaukite, kol pasijusite visiSkai zvalgs ir
galésite saugiai vairuoti ar dirbti démesingumo reikalaujantj darbg. Jei elgsités priesingai, jums (arba
kitiems) gali i8kilti pavojus sunkiai ar net mirtinai susizaloti (bati suzalotam).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sudétyje yra sacharozés
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sudétyje yra sacharozés (1,4 mg tabletéje). Jeigu gydytojas
Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj prie§ pradédami vartoti §j
vaista.

Sio vaisto didziausioje rekomenduojamoje paros dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 g) natrio, t. y. jis
beveik neturi reikSmés.
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3. Kaip vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Visada vartokite §] vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Suaugusiems ir senyviems pacientams:
- Gydytojas nurodys, kiek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tableciy turite iSgerti kasdien.
- Tabletés negalima dalyti ir lauzyti  mazesnes dalis.
- Visada gerkite tik vieng Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablete.
- Atsizvelgdamas j gydymo poveiki, gydytojas gali padidinti arba sumazinti dozg.
- Jei vartojate Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 50 mg/12,5 mg/200 mg,
75 mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg, 125 mg/31,25 mg/200 mg arba
150 mg/37,5 mg/200 mg tabletes, negerkite daugiau nei 10 Sio stiprumo tableciy per para.

Jei manote, kad Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion veikia per stipriai arba per silpnai, arba jei
pastebéjote galima nepageidaujama poveikj, kreipkités  gydytoja arba vaistininka.

Buteliuko atidarymas pirmg karta: atidaryti uzdorj, tada
nyksciu spausti plévele, kol ji suplysta. Zr. 1 pav.

1 paveikslas

Ka daryti pavartojus per didel¢ Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion doze?

Jei netycCia iSgeréte per daug nei turétumét iSgerti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tableciy,
nedelsdami kreipkités  gydytoja ar vaistininka. Perdozavus Jums gali pasireiksti sumiSimas ar
sujaudinimas, Jusy Sirdies ritmas gali biiti 1étesnis arba greitesnis nei jprasta, gali pakisti odos,
liezuvio, akiy ar §lapimo spalva.

PamirSus pavartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg tabletg.

Jei liko daugiau nei viena valanda iki kitos dozés:
Kai tik prisiminsite, iSgerkite vieng tablete, kitg — gerkite jprastu laiku.

Jei iki kitos dozés liko maziau nei viena valanda:
Kai tik prisiminsite, iSgerkite vieng tablete, palaukite vieng valanda, tada iSgerkite kitg tablete. Paskui
grizkite prie normalaus rezimo.

Norint i§vengti nepageidaujamo poveikio, visada tarp Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tableciy
vartojimo turi bliti ne maziau nei vienos valandos pertrauka.

Nustojus vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Nenustokite vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, kol gydytojas nenurodé. Siekiant
kontroliuoti ligos pozymius, tokiu atveju gydytojui gali tekti pakoreguoti kity vaisty nuo Parkinsono
ligos, ypac levodopos, dozes. Jei Jus staiga nutrauksite Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ir kity
vaisty nuo parkinsonizmo vartojima, tai gali sukelti nepageidaujama Salutinj poveikj.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Daugelj nepageidaujamy reiskiniy galima susvelninti pakoregavus doze.
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Jei vartodami Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion pastebéjote toliau iSvardytus simptomus,

nedelsdami kreipkités j gydytoja:

- Jusy raumenys pasidaré labai kieti ar pradéjo stipriai truk¢ioti, Jums atsirado tokie reiskiniai
kaip drebéjimas, didelis sujaudinimas, sumiSimas, karsciavimas, pagreitéjes pulsas ar stipriai
kintantis kraujospiidis. Tai gali buti piktybinio neurolepsinio sindromo (PNS — reta sunki
reakcija atsirandanti vartojant centring nervy sistema veikiancius vaistus ) ar rabdomiolizés
(retas sunkus raumeny pazeidimas) simptomai;

- alerging reakcijg, kurios pozymiai gali biti dilgéliné (jsidilginus atsirandantis bérimas),
niez¢jimas, bérimas, veido, liipy, liezuvio arba gerklés patinimas. Dél jy gali biiti sunku
kvépuoti arba nuryti.

Labai daznas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui is 10):

- nekontroliuojami judesiai (diskinezijos);

- noréjimas vemti (pykinimas);

- nepavojingas Slapimo spalvos pasikeitimas j rausvai ruda;
- raumeny skausmas;

- viduriavimas.

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui is 10):

- svaigulys arba alpimas dél mazo kraujospiidzio, aukstas kraujospudis;

- Parkinsono ligos simptomy pasunkéjimas, galvos svaigimas, mieguistumas;

- vémimas, pilvo skausmas ir diskomfortas, rémuo, sausa burna, viduriy uzkietéjimas;

- nemiga, haliucinacijos, min¢iy susipainiojimas, nenormaliis sapnai (jskaitant koSmarus),
nuovargis;

- psichikos poky¢iai — jskaitant sutrikusig atmintj, nerimg ir depresija (galimos ir mintys apie
savizudybe);

- Sirdies arba arterijy ligos atvejai (pvz., kriitinés skausmas), nereguliarus Sirdies plakimas ar
ritmas;

- daznesnis kritimas;

- dusulys;

- padidéjes prakaitavimas, bérimas;

- raumeny meéslungis, kojy patinimas;

- neryskus matymas;

- anemija;

- apetito sumazéjimas, kiino svorio sumazéjimas;

- galvos, sgnariy skausmas;

- Slapimo taky infekcija.

Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 zmogui is 100):

- Sirdies smugis;

- kraujavimas i§ virskinimo trakto;

- kraujo lgsteliy poky¢iai, galintys salygoti kraujavima, kepeny funkcijos tyrimy pakitimas;
- traukuliai;

- susijaudinimas;

- psichoziniai poZymiai;

- kolitas (storosios Zarnos uzdegimas);

- kitas (ne Slapimo) spalvos pakitimas (pvz., odos, nagy, plauky, prakaito);

- sunkumas nuryti, negaléjimas $lapintis.

Daznis nezinomas (daznis negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

Potraukis vartoti dideles Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion dozes, kurios vir§ija motoriniams
ligos simptomams kontroliuoti reikalingas dozes, tai vadinama dopamino reguliacijos sutrikimo
sindromu. Kai kuriems pacientams pavartojus dideles Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion dozes
pasireiSkia stipriy nenormaliy nevalingy judesiy (diskinezijy), nuotaiky kaita ar kity Salutiniy
reiskiniy.
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Gauta pranesimy apie Siuos Salutinius poveikius:
- hepatitas (kepeny uzdegimas);
- niezulys.

Gali pasireiksti toliau i§vardytas Salutinis poveikis:
- Negal¢jimas atsispirti impulsui atlikti veiksmus, kurie gali biiti zalingi, jskaitant:
- stipry impulsg nevaldomai losti azartinius zaidimus, nepaisant sunkiy pasekmiy sau ar
Seimai;
- pakitusj ar padid¢jusj su seksualine veikla susijusj doméjimasi ir elgesj, kurie kelia
reikSmingy problemy Jums ar kitiems, pavyzdziui, padidéjusj lytinj potraukj;
- nekontroliuojama didelj apsipirkima ar pinigy leidima;
- persivalgyma (didelio maisto kiekio suvalgyma per trumpg laikotarpj) ar kompulsinj
valgyma (didesnio nei jprasta bei pakanka alkj numalSinti maisto kiekio valgyma).

Jeigu Jums pasireiSkia bet kuris minétas elgesys, pasakykite gydytojui; jis su Jumis aptars, kaip
kontroliuoti ar lengvinti $iuos simptomus.

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko ir dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sudétis

- Veikliosios Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion medziagos yra levodopa, karbidopa ir
entakaponas.

- Kiekvienoje Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 75 mg/18,75 mg/200 mg tabletéje yra
75 mg levodopos, 18,75 mg karbidopos ir 200 mg entakapono.

- Pagalbinés tabletés Serdies medziagos yra kroskarmeliozés natrio druska, magnio stearatas,
kukurtizy krakmolas, manitolis (E421) ir povidonas (E1201).

- Pagalbinés plévelés medziagos yra glicerolis (85 %) (E422), hipromeliozé, magnio stearatas,
polisorbatas 80, raudonasis gelezies oksidas (E172), sacharoz¢ ir titano dioksidas (E171).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 75 mg/18,75 mg/200 mg: $viesiai rusvai raudonos, ovalios
plévele dengtos tabletés su Zyma ,,LCE 75 vienoje puséje.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 75 mg/18,75 mg/200 mg tabletés tickiamos penkiy dydziy
pakuotémis (po 10, 30, 100, 130 ar 175 tabletes). Gali buti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Registruotojas
Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Suomija

Gamintojas

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Suomija

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien
Orion Corporation
Tél/Tel: +358 10 4261

Bbarapus
Orion Corporation
Ten.: +358 10 4261

Ceska republika
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Danmark
Orion Pharma A/S
TIf: +45 8614 0000

Deutschland

Orion Pharma GmbH
Jiirgen-Topfer-Stralie 46
22763 Hamburg

Tel: +49 40 899 689-0

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

EALada
Orion Pharma Hellas M.E.IL.E
TnA: +30210 980 3355

Espaiia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Corporation
Tél: +358 10 4261

Hrvatska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

56

Lietuva
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation
Tél/Tel: +358 10 4261

Magyarorszag
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Malta
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Nederland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Norge
Orion Pharma AS
TIf: +47 40 00 42 10

Osterreich
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

Polska
Orion Pharma Poland Sp z.0.0.
Tel.: + 48 22 8333177

Portugal
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Romania
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261



Ireland Slovenija

Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261
island Slovenska republika
Vistor hf. Orion Corporation
Simi: +354 535 7000 Tel: +358 10 4261
Italia Suomi/Finland

Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 Puh./Tel: +358 10 4261
Kvmpog Sverige

Orion Corporation Orion Pharma AB

TnA: +358 10 4261 Tel: +46 8 623 6440
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiarétas
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 100 mg/25 mg/200 mg plévele dengtos tabletés
levodopa / karbidopa / entakaponas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes v¢él gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Kaip vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Pakuotés turinys ir kita informacija

ANl o e

1. Kas yra Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ir kam jis vartojamas

Vienoje Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion plévele dengtoje tabletéje yra trys veikliosios
medziagos (levodopa, karbidopa ir entakaponas). Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion vartojamas
Parkinsono ligai gydyti.

Parkinsono ligg sukelia dopaminu vadinamos medZziagos sumazéjimas smegenyse. Levodopa padidina
dopamino kiekj ir sumazina Parkinsono ligos simptomus. Karbidopa ir entakaponas sustiprina
levodopos poveikj gydant Parkinsono liga.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion vartoti negalima jeigu Jums

- yra alergija levodopai, karbidopai ar entakaponui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai
(jos i§vardytos 6 skyriuje);

- yra uzdarojo kampo glaukoma (akiy liga);

- yra antinksCiy auglys;

- paskirta tam tikry vaisty (selektyvigjy MAO-A ir MAO-B inhibitoriy derinys ar neselektyviyjy
MAQO inhibitoriy) depresijai gydyti;

- kada nors buvo pasireiSkes piktybinis neurolepsinis sindromas (PNS — reta reakcija | vaistus,
vartojamus sunkiems psichikos sutrikimams gydyti);

- kada nors buvo nustatyta netrauminé rabdomioliz¢ (retas raumeny pazeidimas);

- yra nustatyta sunki kepeny liga.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion, jeigu Jums yra ar kada nors buvo:

- miokardo infarktas ar kita Sirdies liga, jskaitant Sirdies ritmo sutrikimus ir kraujagysliy ligas;
- astma ar kita plauciy liga;

- kepeny sutrikimy. Gali tekti pakoreguoti vaisto dozg;

- inksty ar su hormonais susijusiy ligy;
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- skrandZio opa ar traukuliy;

- ilgg laikg viduriuojate, pasitarkite su gydytoju, nes tai gali biiti storosios Zarnos uzdegimo
pozymis;

- sunkiy psichikos sutrikimy, tokiy kaip psichozés;

- létiné atvirojo kampo glaukoma. Gali tekti pakoreguoti dozg ir stebéti akispiid;.

Kreipkités | gydytoja, jei Siuo metu vartojate:

- antipsichotikus (vaistus psichozéms gydyti);

- vaisty, kurie gali sumazinti kraujosptidj stojantis nuo kédés ar keliantis i§ lovos. Turite Zinoti,
kad Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion gali sustiprinti Sias reakcijas.

Kreipkités | gydytojg, jei vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion Jus:

- pastebéjote, kad jusy raumenys pasidaré labai kieti ar pradéjo stipriai trik¢ioti, jei atsirado tokie
reiskiniai kaip drebéjimas, didelis susijaudinimas, min¢iy susipainiojimas, kar§¢iavimas,
pagreitejes pulsas ar pastebimai kintantis kraujospudis; jei taip atsitinka, nedelsdami kreipkités
i gydytoja;

- patiriate depresija, kyla minciy apie savizudybe ar pastebéjote nejprasty elgesio poky¢iy;

- pastebéjote, kad staiga uzmiegate ar jauciatés labai mieguisti. Jeigu taip atsitinka, nevairuokite
ir nevaldykite jrenginiy ar mechanizmy (taip pat Zr. skyriy ,,Vairavimas ir mechanizmy
valdymas®);

- pastebéjote, kad nekontroliuojate judesiy arba jie sustipréja pradéjus vartoti,
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion. Tokiu atveju gydytojui gali tekti pakoreguoti jums
skiriamy vaisty nuo Parkinsono ligos dozg;

- pradéjote viduriuoti: rekomenduojama stebéti kiino mase, kad ji per daug nesumazéty;

- progresuoja anoreksija, astenija (silpnumas, iSsekimas) ar kiino masés sumazéjimas per
salyginai trumpa laika, reikia atlikti bendraja medicining apZziiira, taip pat itirti kepeny funkcijg;

- jauciate, kad reikia nustoti gydytis Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, zr. skyriy ,,Nustojus
vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion®.

Pasakykite gydytojui, jeigu Jiis arba Jisy Seimos narys ar globéjas pastebite, kad Jums atsirado j
piktnaudziavima vaistais pana$iy simptomy, dél kuriy jauciate potraukj dideliy
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ar kity Parkinsono ligai gydyti skiriamy vaisty doziy
vartojimui.

Pasakykite gydytojui, jei Jus, Jlisy Seimos narys ar globé&jas pastebésite, jog Jums atsiranda staigus
noras ar potraukis elgtis nejprastai arba negalite atsispirti impulsui, paskatai ar pagundai atlikti tam
tikrus veiksmus, kurie Jums ar kitiems gali pakenkti. Toks elgesys yra vadinamas impulsy kontrolés
sutrikimu ir gali pasireiksti potraukiu losti azartinius loSimus, daug valgyti arba leisti pinigus,
nenormaliai dideliu lytiniu potraukiu ar nuolatinémis sustipréjusiomis seksualinio pobtidZio mintimis

[RaE

Vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ilgalaikiam gydymui, Jisy gydytojas gali skirti
pastovius laboratorinius tyrimus.

Jei prireikia atlikti chirurging operacija, pasakykite gydytojui, kad vartojate
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion.

Nerekomenduojama skirti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kity vaisty sukeltiems
ekstrapiramidiniams simptomams (pvz., nevalingi judesiai, tremoras, raumeny sustingimas ir
trukciojimas) gydyti.

Vaikams ir paaugliams

Yra nedaug Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion skyrimo jaunesniems nei 18 mety pacientams
patirties, todél Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion vartoti vaikams ir paaugliams
nerekomenduojama.
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Kiti vaistai ir Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Jei vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, pasakykite apie tai gydytojui arba
vaistininkui.

Nevartokite Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, jei vartojate tam tikry vaisty depresijy gydymui
(selektyviyjy MAO-A ir MAO-B inhibitoriy derinj ar neselektyviuosius MAO inhibitorius).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion gali sustiprinti kai kuriy antidepresanty ir kity vaisty gydomaji

bei nepageidaujama poveikj. Tai:

- vaistai skirti depresijy gydymui, tokie kaip moklobemidas, amitriptilinas, dezipraminas,
maprotilinas, venlafaksinas ir paroksetinas;

- rimiterolis ir izoprenalinas, vartojami kvépavimo taky ligoms gydyti;

- adrenalinas, vartojamas sunkiy alerginiy reakcijy gydymui,

- noradrenalinas, dopaminas ir dobutaminas, vartojami Sirdies ligy gydymui ir esant Zemam
kraujo spaudimui;

- alfa metildopa, vartojama padidé¢jusiam kraujo spaudimui gydyti;

- apomorfinas, vartojamas Parkinsono ligai gydyti.

Kai kurie vaistai Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion poveikj gali susilpninti. Tai:

- dopamino antagonistai, vartojami psichikos sutrikimams gydyti, vémimui ir pykinimui slopinti;
- fenitoinas, vartojamas traukuliams slopinti;

- papaverinas, vartojamas raumenims atpalaiduoti.

Dél Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion gali buti pras¢iau pasisavinama gelezis. Todél
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ir geleZies papildy nevartokite tuo pat metu. [Sgére
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tabletg ar papilda, palaukite 2—3 valandas ir tik tada vartokite
atitinkamai Kkita.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion vartojimas su maistu ir gérimais
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion galima vartoti valgant ar nevalgius. Kai kuriems pacientams
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion absorbcija gali sutrikti, jei jo geriama valgant maistg, kuriame
daug baltymy (pvz., mésa, Zuvj, pieno produktus, griidus ir rieSutus) ar iSkart pavalgius. Pasitarkite su
gydytoju, jei manote, kad taip yra Jums.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §] vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Gydantis Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, kiidikio Zindyti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion gali sumazéti kraujospudis, tad gali svaigti galva.
Todél biikite ypa¢ atsargiis vairuodami ir valdydami jrenginius ar mechanizmus.

Jei jauciatés labai mieguisti ar retkarCiais staiga uzmiegate, palaukite, kol pasijusite visiSkai zvalas ir
galésite saugiai vairuoti ar dirbti démesingumo reikalaujantj darbg. Jei elgsités priesingai, jums (arba
kitiems) gali i8kilti pavojus sunkiai ar net mirtinai susizaloti (btti suzalotam).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sudétyje yra sacharozés
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sudétyje yra sacharozés (1,6 mg tabletéje). Jeigu gydytojas
Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj prie§ pradédami vartoti §j
vaista.

Sio vaisto didZiausioje rekomenduojamoje paros dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 g) natrio, t. y. jis
beveik neturi reikSmés.

60



3. Kaip vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

Suaugusiems ir senyviems pacientams:
- Gydytojas nurodys, kiek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tableciy turite iSgerti kasdien.
- Tabletés negalima dalyti ir lauzyti  mazesnes dalis.
- Visada gerkite tik vieng Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablete.
- Atsizvelgdamas j gydymo poveikj, gydytojas gali padidinti arba sumazinti dozg.
- Jei vartojate Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 50 mg/12,5 mg/200 mg,
75 mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg, 125 mg/31,25 mg/200 mg arba
150 mg/37,5 mg/200 mg tabletes, negerkite daugiau nei 10 Sio stiprumo tableciy per para.

Jei manote, kad Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion veikia per stipriai arba per silpnai, arba jei
pastebé¢jote galimg nepageidaujama poveikj, kreipkités  gydytoja arba vaistininka.

Buteliuko atidarymas pirmg karta: atidaryti uzdorj, tada
nyksciu spausti plévele, kol ji suplysta. Zr. 1 pav.

1 paveikslas

Ka daryti pavartojus per didel¢ Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion doze?

Jei netycCia iSgeréte per daug nei turétumét iSgerti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tableciy,
nedelsdami kreipkités  gydytoja ar vaistininka. Perdozavus Jums gali pasireiksti sumiSimas ar
sujaudinimas, Jusy Sirdies ritmas gali biiti 1étesnis arba greitesnis nei jprasta, gali pakisti odos,
liezuvio, akiy ar §lapimo spalva.

PamirSus pavartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg tabletg.

Jei liko daugiau nei viena valanda iki kitos dozés:
Kai tik prisiminsite, iSgerkite vieng tablete, kitg — gerkite jprastu laiku.

Jei iki kitos dozés liko maziau nei viena valanda:
Kai tik prisiminsite, iSgerkite vieng tablete, palaukite vieng valandg, tada iSgerkite kitg tablete. Paskui
grizkite prie normalaus rezimo.

Norint i§vengti nepageidaujamo poveikio, visada tarp Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tableciy
vartojimo turi bliti ne maziau nei vienos valandos pertrauka.

Nustojus vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Nenustokite vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, kol gydytojas nenurodé. Siekiant
kontroliuoti ligos pozymius, tokiu atveju gydytojui gali tekti pakoreguoti kity vaisty nuo Parkinsono
ligos, ypac levodopos, dozes. Jeigu Jus staiga nutrauksite Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ir
kity vaisty nuo parkinsonizmo vartojima, tai gali sukelti nepageidaujamg Salutinj poveikj.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Daugelj nepageidaujamy reiskiniy galima susvelninti pakoregavus doze.
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Jei vartodami Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion pastebéjote toliau iSvardytus simptomus,

nedelsdami kreipkités j gydytoja:

- Jusy raumenys pasidaré labai kieti ar pradéjo stipriai truk¢ioti, Jums atsirado tokie reiskiniai
kaip drebéjimas, didelis sujaudinimas, sumiSimas, karS¢iavimas, pagreitéjes pulsas ar stipriai
kintantis kraujospiidis. Tai gali bti piktybinio neurolepsinio sindromo (PNS — reta sunki
reakcija atsirandanti vartojant centring nervy sistema veikiancius vaistus ) ar rabdomiolizés
(retas sunkus raumeny pazeidimas) simptomai;

- alerging reakcijg, kurios pozymiai gali biti dilgéliné (jsidilginus atsirandantis bérimas),
niez¢jimas, bérimas, veido, liipy, liezuvio arba gerklés patinimas. D¢l jy gali biiti sunku
kvépuoti arba nuryti.

Labai daznas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui is 10):

- nekontroliuojami judesiai (diskinezijos);

- noréjimas vemti (pykinimas);

- nepavojingas Slapimo spalvos pasikeitimas j rausvai ruda;
- raumeny skausmas;

- viduriavimas.

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui is 10):

- svaigulys arba alpimas dél mazo kraujospiidzio, aukstas kraujospudis;

- Parkinsono ligos simptomy pasunkéjimas, galvos svaigimas, mieguistumas;

- vémimas, pilvo skausmas ir diskomfortas, rémuo, sausa burna, viduriy uzkietéjimas;

- nemiga, haliucinacijos, min¢iy susipainiojimas, nenormaliis sapnai (jskaitant koSmarus),
nuovargis;

- psichikos poky¢iai — jskaitant sutrikusig atmintj, nerimg ir depresija (galimos ir mintys apie
savizudybe);

- Sirdies arba arterijy ligos atvejai (pvz., kriitinés skausmas), nereguliarus Sirdies plakimas ar
ritmas;

- daznesnis kritimas;

- dusulys;

- padidéjes prakaitavimas, bérimas;

- raumeny meéslungis, kojy patinimas;

- neryskus matymas;

- anemija;

- apetito sumazéjimas, kiino svorio sumazéjimas;

- galvos, sgnariy skausmas;

- Slapimo taky infekcija.

Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 zmogui is 100):

- Sirdies smugis;

- kraujavimas i§ virskinimo trakto;

- kraujo lgsteliy poky¢iai, galintys salygoti kraujavima, kepeny funkcijos tyrimy pakitimas;
- traukuliai;

- susijaudinimas;

- psichoziniai poZymiai;

- kolitas (storosios Zarnos uzdegimas);

- kitas (ne Slapimo) spalvos pakitimas (pvz., odos, nagy, plauky, prakaito);

- sunkumas nuryti, negaléjimas $lapintis.

Daznis nezinomas (daznis negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

Potraukis vartoti dideles Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion dozes, kurios vir§ija motoriniams
ligos simptomams kontroliuoti reikalingas dozes, tai vadinama dopamino reguliacijos sutrikimo
sindromu. Kai kuriems pacientams pavartojus dideles Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion dozes
pasireiSkia stipriy nenormaliy nevalingy judesiy (diskinezijy), nuotaiky kaita ar kity Salutiniy
reiskiniy.
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Gauta pranesimy apie Siuos Salutinius poveikius:
- hepatitas (kepeny uzdegimas);
- niezulys.

Gali pasireiksti toliau iSvardytas Salutinis poveikis:
- Negal¢jimas atsispirti impulsui atlikti veiksmus, kurie gali biiti Zalingi, jskaitant:
- stipry impulsg nevaldomai losti azartinius Zaidimus, nepaisant sunkiy pasekmiy sau ar
Seimai;
- pakitusj ar padid¢jusj su seksualine veikla susijusj doméjimasi ir elgesj, kurie kelia
reikSmingy problemy Jums ar kitiems, pavyzdziui, padidéjusj lytinj potraukj;
- nekontroliuojama didelj apsipirkima ar pinigy leidima;
- persivalgyma (didelio maisto kiekio suvalgyma per trumpg laikotarpj) ar kompulsinj
valgyma (didesnio nei jprasta bei pakanka alkj numalSinti maisto kiekio valgyma).

Jeigu Jums pasireiSkia bet kuris minétas elgesys, pasakykite gydytojui; jis su Jumis aptars, kaip
kontroliuoti ar lengvinti $iuos simptomus.

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko ir dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sudétis

- Veikliosios Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion medziagos yra levodopa, karbidopa ir
entakaponas.

- Kiekvienoje Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 100 mg/25 mg/200 mg tabletéje yra
100 mg levodopos, 25 mg karbidopos ir 200 mg entakapono.

- Pagalbinés tabletés Serdies medziagos yra kroskarmeliozés natrio druska, magnio stearatas,
kukurtizy krakmolas, manitolis (E421) ir povidonas (E1201).

- Pagalbinés plévelés medziagos yra glicerolis (85 %) (E422), hipromeliozé, magnio stearatas,
polisorbatas 80, raudonasis gelezies oksidas (E172), sacharozé, titano dioksidas (E171) ir
geltonasis gelezies oksidas (E172)

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 100 mg/25 mg/200 mg: rusvai ar pilk§vai raudonos, ovalios,
plévele dengtos tabletés be griovelio su zyma ,,LCE 100 vienoje puséje.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tabletés tiekiamos penkiy dydziy pakuotémis (po 10, 30, 100,
130 ar 175 tabletes). Gali buti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Suomija

Gamintojas

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Suomija

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Orion Corporation Orion Corporation
Tél/Tel: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation Orion Corporation
Ten.: +358 10 4261 Tél/Tel: +358 10 4261
Ceska republika Magyarorszag

Orion Corporation Orion Corporation
Tel: +358 10 4261 Tel.: +358 10 4261
Danmark Malta

Orion Pharma A/S Orion Corporation
TIf: +45 8614 0000 Tel: +358 10 4261
Deutschland Nederland

Orion Pharma GmbH Orion Corporation
Jirgen-Topfer-Stralie 46 Tel: +358 10 4261

22763 Hamburg
Tel: +49 40 899 689-0

Eesti Norge

Orion Corporation Orion Pharma AS
Tel: +358 10 4261 TIf: +47 40 00 42 10
E\AGda Osterreich

Orion Pharma Hellas M.E.ILE Orion Pharma GmbH
TnA: +30210 980 3355 Tel: +49 40 899 6890
Espaiia Polska

Orion Corporation Orion Pharma Poland Sp z.0.0.
Tel: +358 10 4261 Tel.: +48 22 8333177
France Portugal

Orion Corporation Orion Corporation
Tél: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261
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Hrvatska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Island
Vistor hf.

Simi: +354 535 7000

Italia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Kvnpog
Orion Corporation
TnA: +358 10 4261

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos $altiniai

Romania
Orion Corporation
Tel : +358 10 4261

Slovenija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenska republika
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Suomi/Finland
Orion Corporation
Puh./Tel: +358 10 4261

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 6440

United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.cu.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 125 mg/31,25 mg/200 mg plévele dengtos tabletés
levodopa / karbidopa / entakaponas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes v¢l gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Kaip vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Pakuotés turinys ir kita informacija

ANl o e

1. Kas yra Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ir kam jis vartojamas

Vienoje Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion plévele dengtoje tabletéje yra trys veikliosios
medziagos (levodopa, karbidopa ir entakaponas). Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion vartojamas
Parkinsono ligai gydyti.

Parkinsono ligg sukelia dopaminu vadinamos medZiagos sumazéjimas smegenyse. Levodopa padidina
dopamino kiekj ir sumazina Parkinsono ligos simptomus. Karbidopa ir entakaponas sustiprina
levodopos poveikj gydant Parkinsono liga.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion vartoti negalima jeigu Jums

- yra alergija levodopai, karbidopai ar entakaponui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai
(jos i§vardytos 6 skyriuje);

- yra uzdarojo kampo glaukoma (akiy liga);

- yra antinksCiy auglys;

- paskirta tam tikry vaisty (selektyviyjy MAO-A ir MAO-B inhibitoriy derinys ar neselektyviyjy
MAUO inhibitoriy) depresijai gydyti;

- kada nors buvo pasireiSkes piktybinis neurolepsinis sindromas (PNS — reta reakcija | vaistus,
vartojamus sunkiems psichikos sutrikimams gydyti);

- kada nors buvo nustatyta netrauminé rabdomioliz¢ (retas raumeny pazeidimas);

- yra nustatyta sunki kepeny liga.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion, jeigu Jums yra ar kada nors buvo:

- miokardo infarktas ar kita Sirdies liga, jskaitant Sirdies ritmo sutrikimus ir kraujagysliy ligas;
- astma ar kita plauciy liga;

- kepeny sutrikimy. Gali tekti pakoreguoti vaisto doze;

- inksty ar su hormonais susijusiy ligy;
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- skrandZio opa ar traukuliy;

- ilgg laikg viduriuojate, pasitarkite su gydytoju, nes tai gali biiti storosios Zarnos uzdegimo
pozymis;

- sunkiy psichikos sutrikimy, tokiy kaip psichozés;

- léting atvirojo kampo glaukoma. Gali tekti pakoreguoti dozg ir stebéti akispiid;.

Kreipkités | gydytoja, jei Siuo metu vartojate:

- antipsichotikus (vaistus psichozéms gydyti);

- vaisty, kurie gali sumazinti kraujosptidj stojantis nuo kédés ar keliantis i§ lovos. Turite Zinoti,
kad Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion gali sustiprinti §ias reakcijas.

Kreipkités | gydytojg, jei vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion Jus:

- pastebéjote, kad jusy raumenys pasidaré labai kieti ar pradéjo stipriai triik¢ioti, jei atsirado tokie
reiskiniai kaip drebéjimas, didelis susijaudinimas, min¢iy susipainiojimas, kar$¢iavimas,
pagreitejes pulsas ar pastebimai kintantis kraujosptdis; jei taip atsitinka, nedelsdami kreipkités
i gydytoja;

- patiriate depresijg, kyla minéiy apie savizudybe ar pastebéjote nejprasty elgesio poky¢iy;

- pastebéjote, kad staiga uzmiegate ar jauciatés labai mieguisti. Jeigu taip atsitinka, nevairuokite
ir nevaldykite jrenginiy ar mechanizmy (taip pat Zr. skyriy ,,Vairavimas ir mechanizmy
valdymas®);

- pastebéjote, kad nekontroliuojate judesiy arba jie sustipréja pradéjus vartoti
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion. Tokiu atveju gydytojui gali tekti pakoreguoti jums
skiriamy vaisty nuo Parkinsono ligos dozg;

- pradéjote viduriuoti: rekomenduojama stebéti kiino mase, kad ji per daug nesumazéty;

- progresuoja anoreksija, astenija (silpnumas, i§sekimas) ar kiino masés sumaz¢jimas per
salyginai trumpg laika, reikia atlikti bendraja medicining apZzitirg, taip pat iStirti kepeny funkcija;

- jauciate, kad reikia nustoti gydytis Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, zr. skyriy ,,Nustojus
vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion“.

Pasakykite gydytojui, jeigu Jis arba Jiisy Seimos narys ar globéjas pastebite, kad Jums atsirado j
piktnaudziavima vaistais panasiy simptomy, dél kuriy jauciate potraukj dideliy
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ar kity Parkinsono ligai gydyti skiriamy vaisty doziy
vartojimui.

Pasakykite gydytojui, jei Jus, Jlisy Seimos narys ar globé&jas pastebésite, jog Jums atsiranda staigus
noras ar potraukis elgtis nejprastai arba negalite atsispirti impulsui, paskatai ar pagundai atlikti tam
tikrus veiksmus, kurie Jums ar kitiems gali pakenkti. Toks elgesys yra vadinamas impulsy kontrolés
sutrikimu ir gali pasireiksti potraukiu losti azartinius loSimus, daug valgyti arba leisti pinigus,
nenormaliai dideliu lytiniu potraukiu ar nuolatinémis sustipréjusiomis seksualinio pobtidZio mintimis

[RaE

Vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ilgalaikiam gydymui, Jasy gydytojas gali skirti
pastovius laboratorinius tyrimus.

Jei prireikia atlikti chirurging operacija, pasakykite gydytojui, kad vartojate
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion.

Nerekomenduojama skirti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kity vaisty sukeltiems
ekstrapiramidiniams simptomams (pvz., nevalingi judesiai, tremoras, raumeny sustingimas ir
trukciojimas) gydyti.

Vaikams ir paaugliams

Yra nedaug Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion skyrimo jaunesniems nei 18 mety pacientams
patirties, todél Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion vartoti vaikams ir paaugliams
nerekomenduojama.
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Kiti vaistai ir Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Jei vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, pasakykite apie tai gydytojui arba
vaistininkui.

Nevartokite Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, jei vartojate tam tikry vaisty depresijy gydymui
(selektyviyjy MAO-A ir MAO-B inhibitoriy derinj ar neselektyviuosius MAO inhibitorius).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion gali sustiprinti kai kuriy antidepresanty ir kity vaisty gydomaji

bei nepageidaujama poveikj. Tai:

- vaistai skirti depresijy gydymui, tokie kaip moklobemidas, amitriptilinas, dezipraminas,
maprotilinas, venlafaksinas ir paroksetinas;

- rimiterolis ir izoprenalinas, vartojami kvépavimo taky ligoms gydyti;

- adrenalinas, vartojamas sunkiy alerginiy reakcijy gydymui;

- noradrenalinas, dopaminas ir dobutaminas, vartojami Sirdies ligy gydymui ir esant Zemam
kraujo spaudimui;

- alfa metildopa, vartojama padidé¢jusiam kraujo spaudimui gydyti;

- apomorfinas, vartojamas Parkinsono ligai gydyti.

Kai kurie vaistai Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion poveikj gali susilpninti. Tai:

- dopamino antagonistai, vartojami psichikos sutrikimams gydyti, vémimui ir pykinimui slopinti,
- fenitoinas, vartojamas traukuliams slopinti;

- papaverinas, vartojamas raumenims atpalaiduoti.

Dél Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion gali buti pras¢iau pasisavinama gelezis. Todél
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ir gelezies papildy nevartokite tuo pat metu. [Sgére
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablet¢ ar papilda, palaukite 2—3 valandas ir tik tada vartokite
atitinkamai Kkita.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion vartojimas su maistu ir gérimais
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion galima vartoti valgant ar nevalgius. Kai kuriems pacientams
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion absorbcija gali sutrikti, jei jo geriama valgant maistg, kuriame
daug baltymy (pvz., mésa, Zuvj, pieno produktus, griidus ir rieSutus) ar iSkart pavalgius. Pasitarkite su
gydytoju, jei manote, kad taip yra Jums.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Gydantis Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, kiidikio Zindyti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion gali sumazéti kraujospudis, tad gali svaigti galva.
Todél biikite ypa¢ atsargiis vairuodami ir valdydami jrenginius ar mechanizmus.

Jei jauciatés labai mieguisti ar retkarCiais staiga uzmiegate, palaukite, kol pasijusite visiSkai zvalis ir
galésite saugiai vairuoti ar dirbti démesingumo reikalaujantj darbg. Jei elgsités priesingai, jums (arba
kitiems) gali i8kilti pavojus sunkiai ar net mirtinai susizaloti (bti suzalotam).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sudétyje yra sacharozés
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sudétyje yra sacharozés (1,6 mg tabletéje). Jeigu gydytojas
Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj prie§ pradédami vartoti §j
vaista.

Sio vaisto didZiausioje rekomenduojamoje paros dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 g) natrio, t. y. jis
beveik neturi reikSmés.
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3. Kaip vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Suaugusiems ir senyviems pacientams:
- Gydytojas nurodys, kiek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tableciy turite iSgerti kasdien.
- Tabletés negalima dalyti ir lauzyti  mazesnes dalis.
- Visada gerkite tik vieng Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablete.
- Atsizvelgdamas j gydymo poveiki, gydytojas gali padidinti arba sumazinti dozg.
- Jei vartojate Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 50 mg/12,5 mg/200 mg,
75 mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg, 125 mg/31,25 mg/200 mg arba
150 mg/37,5 mg/200 mg tabletes, negerkite daugiau nei 10 Sio stiprumo tableciy per para.

Jei manote, kad Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion veikia per stipriai arba per silpnai, arba jei
pastebé&jote galima nepageidaujamg poveikj, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Buteliuko atidarymas pirmg karta: atidaryti uzdorj, tada
nyksciu spausti plévele, kol ji suplysta. Zr. 1 pav.

1 paveikslas

Ka daryti pavartojus per didel¢ Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion doze?

Jei netycCia iSgeréte per daug nei turétumet iSgerti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tableciy,
nedelsdami kreipkités  gydytoja ar vaistininka. Perdozavus Jums gali pasireiksti sumiSimas ar
sujaudinimas, Jusy Sirdies ritmas gali biiti Iétesnis arba greitesnis nei jprasta, gali pakisti odos,
liezuvio, akiy ar §lapimo spalva.

PamirSus pavartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista tabletg.

Jei liko daugiau nei viena valanda iki kitos dozés:
Kai tik prisiminsite, iSgerkite vieng tablete, kitg — gerkite jprastu laiku.

Jei iki kitos dozés liko maziau nei viena valanda:
Kai tik prisiminsite, iSgerkite vieng tablete, palaukite vieng valandg, tada iSgerkite kitg tablete. Paskui
grizkite prie normalaus rezimo.

Norint i§vengti nepageidaujamo poveikio, visada tarp Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tableciy
vartojimo turi bliti ne maziau nei vienos valandos pertrauka.

Nustojus vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Nenustokite vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, kol gydytojas nenurodé. Siekiant
kontroliuoti ligos pozymius, tokiu atveju gydytojui gali tekti pakoreguoti kity vaisty nuo Parkinsono
ligos, ypac levodopos, dozes. Jeigu Jus staiga nutrauksite Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ir
kity vaisty nuo parkinsonizmo vartojima, tai gali sukelti nepageidaujama Salutinj poveikj.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.
4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Daugelj nepageidaujamy reiskiniy galima susvelninti pakoregavus doze.
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Jei vartodami Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion pastebéjote toliau iSvardytus simptomus,

nedelsdami kreipkités j gydytoja:

- Jusy raumenys pasidaré labai kieti ar pradéjo stipriai truk¢ioti, Jums atsirado tokie reiskiniai
kaip drebéjimas, didelis sujaudinimas, sumiSimas, karsciavimas, pagreitéjes pulsas ar stipriai
kintantis kraujospiidis. Tai gali buti piktybinio neurolepsinio sindromo (PNS — reta sunki
reakcija atsirandanti vartojant centring nervy sistema veikiancius vaistus ) ar rabdomiolizés
(retas sunkus raumeny pazeidimas) simptomai;

- alerging reakcijg, kurios pozymiai gali biti dilgéliné (jsidilginus atsirandantis bérimas),
niez¢jimas, bérimas, veido, lipy, liezuvio arba gerklés patinimas. Dél jy gali biiti sunku
kvépuoti arba nuryti.

Labai daznas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui is 10):

- nekontroliuojami judesiai (diskinezijos);

- noréjimas vemti (pykinimas);

- nepavojingas Slapimo spalvos pasikeitimas j rausvai ruda;
- raumeny skausmas;

- viduriavimas.

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui is 10):

- svaigulys arba alpimas dél mazo kraujospiidzio, aukstas kraujospudis;

- Parkinsono ligos simptomy pasunkéjimas, galvos svaigimas, mieguistumas;

- vémimas, pilvo skausmas ir diskomfortas, rémuo, sausa burna, viduriy uzkietéjimas;

- nemiga, haliucinacijos, min¢iy susipainiojimas, nenormaliis sapnai (jskaitant koSmarus),
nuovargis;

- psichikos poky¢iai — jskaitant sutrikusig atmintj, nerimg ir depresija (galimos ir mintys apie
savizudybe);

- Sirdies arba arterijy ligos atvejai (pvz., kriitinés skausmas), nereguliarus Sirdies plakimas ar
ritmas;

- daznesnis kritimas;

- dusulys;

- padidéj¢s prakaitavimas, bérimas;

- raumeny meslungis, kojy patinimas;

- neryskus matymas;

- anemija;

- apetito sumazéjimas, kiino svorio sumazéjimas;

- galvos, sgnariy skausmas;

- Slapimo taky infekcija.

Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 zmogui is 100):

- Sirdies smugis;

- kraujavimas i§ virskinimo trakto;

- kraujo lgsteliy poky¢iai, galintys salygoti kraujavima, kepeny funkcijos tyrimy pakitimas;
- traukuliai;

- susijaudinimas;

- psichoziniai poZymiai;

- kolitas (storosios Zarnos uzdegimas);

- kitas (ne Slapimo) spalvos pakitimas (pvz., odos, nagy, plauky, prakaito);

- sunkumas nuryti, negaléjimas $lapintis.

Daznis nezinomas (daznis negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

Potraukis vartoti dideles Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion dozes, kurios vir§ija motoriniams
ligos simptomams kontroliuoti reikalingas dozes, tai vadinama dopamino reguliacijos sutrikimo
sindromu. Kai kuriems pacientams pavartojus dideles Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion dozes
pasireiSkia stipriy nenormaliy nevalingy judesiy (diskinezijy), nuotaiky kaita ar kity Salutiniy
reiskiniy.
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Gauta praneSimy apie Siuos Salutinius poveikius:
- hepatitas (kepeny uzdegimas);
- niezulys.

Gali pasireiksti toliau i§vardytas Salutinis poveikis:
- Negal¢jimas atsispirti impulsui atlikti veiksmus, kurie gali biiti Zalingi, jskaitant:
- stipry impulsa nevaldomai losti azartinius Zaidimus, nepaisant sunkiy pasekmiy sau ar
Seimai;
- pakitusj ar padid¢jusj su seksualine veikla susijusj doméjimasi ir elgesj, kurie kelia
reikSmingy problemy Jums ar kitiems, pavyzdziui, padidéjusj lytinj potraukj;
- nekontroliuojamg didelj apsipirkima ar pinigy leidima;
- persivalgyma (didelio maisto kiekio suvalgyma per trumpg laikotarpj) ar kompulsinj
valgyma (didesnio nei jprasta bei pakanka alkj numalSinti maisto kiekio valgyma).

Jeigu Jums pasireiSkia bet kuris minétas elgesys, pasakykite gydytojui; jis su Jumis aptars, kaip
kontroliuoti ar lengvinti $iuos simptomus.

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko ir dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sudétis

- Veikliosios Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion medziagos yra levodopa, karbidopa ir
entakaponas.

- Kiekvienoje Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 125 mg/31,25 mg/200 mg tabletéje yra
125 mg levodopos, 31,25 mg karbidopos ir 200 mg entakapono.

- Pagalbinés tabletés Serdies medziagos yra kroskarmeliozés natrio druska, magnio stearatas,
kukurtizy krakmolas, manitolis (E421) ir povidonas (E1201).

- Pagalbinés plévelés medziagos yra glicerolis (85 %) (E422), hipromeliozé, magnio stearatas,
polisorbatas 80, raudonasis gelezies oksidas (E172), sacharoze ir titano dioksidas (E171).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 125 mg/31,25 mg/200 mg: Sviesiai rusvai raudonos, ovalios,
plévele dengtos tabletés su zyma ,,LCE 125 vienoje puséje.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 125 mg/31,25 mg/200 mg tabletés tickiamos penkiy dydziy
pakuotémis (po 10, 30, 100, 130 ar 175 tabletes). Gali buti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Registruotojas
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomija

Gamintojas

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Suomija

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien
Orion Corporation
Tél/Tel: +358 10 4261

Buarapus
Orion Corporation
Ten.: +358 10 4261

Ceska republika
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Danmark
Orion Pharma A/S
TIf: +45 8614 0000

Deutschland

Orion Pharma GmbH
Jirgen-Topfer-Straf3e 46
22763 Hamburg

Tel: +49 40 899 689-0

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

| WYX T
Orion Pharma Hellas M.E.IL.E
TnA: +30 210 980 3355

Espafia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Corporation
Tél: +358 10 4261

Hrvatska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261
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Lietuva
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation
Tél/Tel: +358 10 4261

Magyarorszag
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Malta
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Nederland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Norge
Orion Pharma AS
TIf: +47 40 00 42 10

Osterreich
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

Polska
Orion Pharma Poland Sp z.0.0.
Tel.: + 48 22 8333177

Portugal
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Romania
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261



Ireland Slovenija

Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261
island Slovenska republika
Vistor hf. Orion Corporation
Simi: +354 535 7000 Tel: +358 10 4261
Italia Suomi/Finland

Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 Puh./Tel: +358 10 4261
Kvmpog Sverige

Orion Corporation Orion Pharma AB

TnA: +358 10 4261 Tel: +46 8 623 6440
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiarétas
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 150 mg/37,5 mg/200 mg plévele dengtos tabletés
levodopa / karbidopa / entakaponas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes v¢l gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jasy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Kaip vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Pakuotés turinys ir kita informacija

ANl o e

1. Kas yra Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ir kam jis vartojamas

Vienoje Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion plévele dengtoje tabletéje yra trys veikliosios
medziagos (levodopa, karbidopa ir entakaponas). Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion vartojamas
Parkinsono ligai gydyti.

Parkinsono ligg sukelia dopaminu vadinamos medziagos sumazéjimas smegenyse. Levodopa padidina
dopamino kiekj ir sumazina Parkinsono ligos simptomus. Karbidopa ir entakaponas sustiprina
levodopos poveikj gydant Parkinsono liga.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion vartoti negalima jeigu Jums

- yra alergija levodopai, karbidopai ar entakaponui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai
(jos i§vardytos 6 skyriuje);

- yra uzdarojo kampo glaukoma (akiy liga);

- yra antinksCiy auglys;

- paskirta tam tikry vaisty (selektyvigjy MAO-A ir MAO-B inhibitoriy derinys ar neselektyviyjy
MAUO inhibitoriy) depresijai gydyti;

- kada nors buvo pasireiSkes piktybinis neurolepsinis sindromas (PNS — reta reakcija | vaistus,
vartojamus sunkiems psichikos sutrikimams gydyti);

- kada nors buvo nustatyta netrauminé rabdomioliz¢ (retas raumeny pazeidimas);

- yra nustatyta sunki kepeny liga.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion, jeigu Jums yra ar kada nors buvo:

- miokardo infarktas ar kita Sirdies liga, jskaitant Sirdies ritmo sutrikimus ir kraujagysliy ligas;
- astma ar kita plauciy liga;

- kepeny sutrikimy. Gali tekti pakoreguoti vaisto doze;

- inksty ar su hormonais susijusiy ligy;

74



- skrandZio opa ar traukuliy;

- ilgg laikg viduriuojate, pasitarkite su gydytoju, nes tai gali biiti storosios Zarnos uzdegimo
pozymis;

- sunkiy psichikos sutrikimy, tokiy kaip psichozés;

- léting atvirojo kampo glaukoma. Gali tekti pakoreguoti dozg ir stebéti akispiid;.

Kreipkités | gydytoja, jei Siuo metu vartojate:

- antipsichotikus (vaistus psichozéms gydyti);

- vaisty, kurie gali sumazinti kraujosptidj stojantis nuo kédés ar keliantis i§ lovos. Turite Zinoti,
kad Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion gali sustiprinti Sias reakcijas.

Kreipkités | gydytojg, jei vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion Jus:

- pastebéjote, kad jusy raumenys pasidaré labai kieti ar pradéjo stipriai trik¢ioti, jei atsirado tokie
reiskiniai kaip drebéjimas, didelis susijaudinimas, min¢iy susipainiojimas, kar§¢iavimas,
pagreitejes pulsas ar pastebimai kintantis kraujospudis; jei taip atsitinka, nedelsdami kreipkités
i gydytoja;

- patiriate depresija, kyla minciy apie savizudybe ar pastebéjote nejprasty elgesio poky¢iy;

- pasteb¢jote, kad staiga uzmiegate ar jauciatés labai mieguisti. Jeigu taip atsitinka, nevairuokite
ir nevaldykite jrenginiy ar mechanizmy (taip pat Zr. skyriy ,,Vairavimas ir mechanizmy
valdymas®);

- pastebéjote, kad nekontroliuojate judesiy arba jie sustipréja pradéjus vartoti
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion. Tokiu atveju gydytojui gali tekti pakoreguoti jums
skiriamy vaisty nuo Parkinsono ligos dozg;

- pradéjote viduriuoti: rekomenduojama stebéti kiino mase, kad ji per daug nesumazéty;

- progresuoja anoreksija, astenija (silpnumas, iSsekimas) ar kiino masés sumaz¢jimas per
salyginai trumpg laika, reikia atlikti bendraja medicining apZiiira, taip pat istirti kepeny funkcija;

- jauciate, kad reikia nustoti gydytis Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, zr. skyriy ,,Nustojus
vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion®.

Pasakykite gydytojui, jeigu Jiis arba Jusy Seimos narys ar globéjas pastebite, kad Jums atsirado j
piktnaudziavima vaistais pana$iy simptomy, dél kuriy jauciate potraukj dideliy
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ar kity Parkinsono ligai gydyti skiriamy vaisty doziy
vartojimui.

Pasakykite gydytojui, jei Jus, Jiisy Seimos narys ar globé¢jas pastebésite, jog Jums atsiranda staigus
noras ar potraukis elgtis nejprastai arba negalite atsispirti impulsui, paskatai ar pagundai atlikti tam
tikrus veiksmus, kurie Jums ar kitiems gali pakenkti. Toks elgesys yra vadinamas impulsy kontrolés
sutrikimu ir gali pasireiksti potraukiu losti azartinius loSimus, daug valgyti arba leisti pinigus,
nenormaliai dideliu lytiniu potraukiu ar nuolatinémis sustipréjusiomis seksualinio pobtidZio mintimis

[RaE

Vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ilgalaikiam gydymui, Jasy gydytojas gali skirti
pastovius laboratorinius tyrimus.

Jei prireikia atlikti chirurging operacija, pasakykite gydytojui, kad vartojate
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion.

Nerekomenduojama skirti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kity vaisty sukeltiems
ekstrapiramidiniams simptomams (pvz., nevalingi judesiai, tremoras, raumeny sustingimas ir
trukciojimas) gydyti.

Vaikams ir paaugliams

Yra nedaug Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion skyrimo jaunesniems nei 18 mety pacientams
patirties, todél Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion vartoti vaikams ir paaugliams
nerekomenduojama.
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Kiti vaistai ir Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Jei vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, pasakykite apie tai gydytojui arba
vaistininkui.

Nevartokite Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, jei vartojate tam tikry vaisty depresijy gydymui
(selektyviyjy MAO-A ir MAO-B inhibitoriy derinj ar neselektyviuosius MAO inhibitorius).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion gali sustiprinti kai kuriy antidepresanty ir kity vaisty gydomaji

bei nepageidaujama poveik].

Tai:

- vaistai skirti depresijy gydymui, tokie kaip moklobemidas, amitriptilinas, dezipraminas,
maprotilinas, venlafaksinas ir paroksetinas;

- rimiterolis ir izoprenalinas, vartojami kvépavimo taky ligoms gydyti;

- adrenalinas, vartojamas sunkiy alerginiy reakcijy gydymui,

- noradrenalinas, dopaminas ir dobutaminas, vartojami Sirdies ligy gydymui ir esant zemam
kraujo spaudimui;

- alfa metildopa, vartojama padidéjusiam kraujo spaudimui gydyti;

- apomorfinas, vartojamas Parkinsono ligai gydyti.

Kai kurie vaistai Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion poveikj gali susilpninti. Tai:

- dopamino antagonistai, vartojami psichikos sutrikimams gydyti, vémimui ir pykinimui slopinti,
- fenitoinas, vartojamas traukuliams slopinti;

- papaverinas, vartojamas raumenims atpalaiduoti.

D¢l Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion gali biiti prasciau pasisavinama gelezis. Todél
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ir geleZies papildy nevartokite tuo pat metu. [Sgére
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablete ar papilda, palaukite 2—3 valandas ir tik tada vartokite
atitinkamai Kkita.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion vartojimas su maistu ir gérimais
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion galima vartoti valgant ar nevalgius. Kai kuriems pacientams
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion absorbcija gali sutrikti, jei jo geriama valgant maistg, kuriame
daug baltymy (pvz., mésa, Zuvj, pieno produktus, griidus ir rieSutus) ar iSkart pavalgius. Pasitarkite su
gydytoju, jei manote, kad taip yra Jums.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Gydantis Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, kuidikio zindyti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion gali sumazéti kraujospidis, tad gali svaigti galva.
Todél biikite ypac atsargiis vairuodami ir valdydami jrenginius ar mechanizmus.

Jei jauciatés labai mieguisti ar retkarCiais staiga uzmiegate, palaukite, kol pasijusite visiSkai zvalgs ir
galésite saugiai vairuoti ar dirbti démesingumo reikalaujantj darbg. Jei elgsités priesingai, jums (arba
kitiems) gali i8kilti pavojus sunkiai ar net mirtinai susizaloti (bati suzalotam).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sudétyje yra sacharozés ir natrio
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sudétyje yra sacharozés (1,9 mg tabletéje). Jeigu gydytojas
Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités i ji prie§ pradédami vartoti §j
vaista.

Kiekvienoje Sio vaisto tabletéje yra 2,6 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies).

Didziausios rekomenduojamos paros dozés (10 tableciy) sudétyje yra 26 mg natrio. Tai atitinka 1,3 %
didziausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.
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3. Kaip vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurod¢ gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytojg arba vaistininka.

Suaugusiems ir senyviems pacientams:
- Gydytojas nurodys, kiek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tableciy turite iSgerti kasdien.
- Tabletés negalima dalyti ir lauzyti } mazesnes dalis.
- Visada gerkite tik vieng Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablete.
- Atsizvelgdamas j gydymo poveikj, gydytojas gali padidinti arba sumazinti dozg.
- Jei vartojate Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 50 mg/12,5 mg/200 mg,
75 mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg, 125 mg/31,25 mg/200 mg arba
150 mg/37,5 mg/200 mg tabletes, negerkite daugiau nei 10 Sio stiprumo tableciy per para.

Jei manote, kad Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion veikia per stipriai arba per silpnai, arba jei
pastebé¢jote galimg nepageidaujama poveikj, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Buteliuko atidarymas pirma karta: atidaryti uzdorj, tada
nyksc¢iu spausti plévele, kol ji suplysta. Zr. 1 pav.

1 paveikslas

Ka daryti pavartojus per didel¢ Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion doze?

Jei netycia iSgéréte per daug nei turétumeét iSgerti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tableciy,
nedelsdami kreipkités j gydytoja ar vaistininka. Perdozavus Jums gali pasireiksti sumiSimas ar
sujaudinimas, Jisy Sirdies ritmas gali buti létesnis arba greitesnis nei jprasta, gali pakisti odos,
liezuvio, akiy ar §lapimo spalva.

Pamirsus pavartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg tablete.

Jei liko daugiau nei viena valanda iki kitos dozés:
Kai tik prisiminsite, iSgerkite vieng tablete, kita — gerkite jprastu laiku.

Jei iki kitos dozés liko maziau nei viena valanda:
Kai tik prisiminsite, iSgerkite vieng tablete, palaukite vieng valanda, tada iSgerkite kita tablete. Paskui
grizkite prie normalaus rezimo.

Norint i§vengti nepageidaujamo poveikio, visada tarp Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tableCiy
vartojimo turi biiti ne maziau nei vienos valandos pertrauka.

Nustojus vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Nenustokite vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, kol gydytojas nenurodé. Siekiant
kontroliuoti ligos pozymius, tokiu atveju gydytojui gali tekti pakoreguoti kity vaisty nuo Parkinsono
ligos, ypac levodopos, dozes. Jei Jus staiga nutrauksite Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ir kity
vaisty nuo parkinsonizmo vartojima, tai gali sukelti nepageidaujama Salutinj poveikj.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
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4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Daugelj nepageidaujamy reiskiniy galima susvelninti pakoregavus doze.

Jei vartodami Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion pastebéjote toliau iSvardytus simptomus,

nedelsdami kreipkités j gydytoja:

- Jusy raumenys pasidar¢ labai kieti ar prad¢jo stipriai tritk¢ioti, Jums atsirado tokie reiskiniai
kaip drebéjimas, didelis sujaudinimas, sumiSimas, karS¢iavimas, pagreitéjes pulsas ar stipriai
kintantis kraujosptdis. Tai gali bti piktybinio neurolepsinio sindromo (PNS — reta sunki
reakcija atsirandanti vartojant centring nervy sistemg veikiancius vaistus ) ar rabdomiolizés
(retas sunkus raumeny pazeidimas) simptomai;

- alerging reakcijg, kurios pozymiai gali biiti dilgéliné (jsidilginus atsirandantis bérimas),
niezéjimas, bérimas, veido, ltpy, liezuvio arba gerklés patinimas. Dél jy gali biiti sunku
kvépuoti arba nuryti.

Labai daznas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui is 10):

- nekontroliuojami judesiai (diskinezijos);

- noréjimas vemti (pykinimas);

- nepavojingas Slapimo spalvos pasikeitimas j rausvai ruda;
- raumeny skausmas;

- viduriavimas.

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui is 10):

- svaigulys arba alpimas dé¢l mazo kraujosptidZio, aukstas kraujospudis;

- Parkinsono ligos simptomy pasunkéjimas, galvos svaigimas, mieguistumas;

- vémimas, pilvo skausmas ir diskomfortas, rémuo, sausa burna, viduriy uzkietéjimas;

- nemiga, haliucinacijos, min¢iy susipainiojimas, nenormaliis sapnai (jskaitant koSmarus),
nuovargis;

- psichikos poky¢iai — jskaitant sutrikusig atmintj, nerimg ir depresija (galimos ir mintys apie
savizudybe);

- Sirdies arba arterijy ligos atvejai (pvz., kriitinés skausmas), nereguliarus Sirdies plakimas ar
ritmas;

- daznesnis kritimas;

- dusulys;

- padid¢jes prakaitavimas, bérimas;

- raumeny méslungis, kojy patinimas;

- nerysSkus matymas;

- anemija;

- apetito sumazéjimas, kiino svorio sumazéjimas;

- galvos, sgnariy skausmas;

- Slapimo taky infekcija.

Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui is 100):

- Sirdies smiigis;

- kraujavimas i§ virSkinimo trakto;

- kraujo lasteliy pokyciai, galintys salygoti kraujavima, kepeny funkcijos tyrimy pakitimas;
- traukuliai;

- susijaudinimas;

- psichoziniai poZymiai;

- kolitas (storosios Zarnos uzdegimas);

- kitas (ne Slapimo) spalvos pakitimas (pvz., odos, nagy, plauky, prakaito);

- sunkumas nuryti, negaléjimas Slapintis.

Daznis nezinomas (daznis negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):
Potraukis vartoti dideles Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion dozes, kurios vir§ija motoriniams
ligos simptomams kontroliuoti reikalingas dozes, tai vadinama dopamino reguliacijos sutrikimo
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sindromu. Kai kuriems pacientams pavartojus dideles Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion dozes
pasireiskia stipriy nenormaliy nevalingy judesiy (diskinezijy), nuotaiky kaita ar kity Salutiniy
reiskiniy.

Gauta praneSimy apie $iuos Salutinius poveikius:
- hepatitas (kepeny uzdegimas);
- niezulys.

Gali pasireiksti toliau i§vardytas Salutinis poveikis:
- Negal¢jimas atsispirti impulsui atlikti veiksmus, kurie gali biiti zalingi, jskaitant:
- stipry impulsg nevaldomai losti azartinius Zaidimus, nepaisant sunkiy pasekmiy sau ar
Seimai;
- pakitusj ar padidéjusj su seksualine veikla susijusj doméjimasi ir elgesj, kurie kelia
reik§mingy problemy Jums ar kitiems, pavyzdziui, padidéjusj lytinj potraukj;
- nekontroliuojamg didelj apsipirkima ar pinigy leidima;
- persivalgyma (didelio maisto kiekio suvalgyma per trumpg laikotarpj) ar kompulsinj
valgyma (didesnio nei jprasta bei pakanka alkj numalSinti maisto kiekio valgyma).

Jeigu Jums pasireiskia bet kuris minétas elgesys, pasakykite gydytojui; jis su Jumis aptars, kaip
kontroliuoti ar lengvinti §iuos simptomus.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko ir dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sudétis

- Veikliosios Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion medZziagos yra levodopa, karbidopa ir
entakaponas.

- Vienoje Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 150 mg/37,5 mg/200 mg tabletéje yra 150 mg
levodopos, 37,5 mg karbidopos ir 200 mg entakapono.

- Pagalbinés tabletés Serdies medziagos yra kroskarmeliozés natrio druska, magnio stearatas,
kukuriizy krakmolas, manitolis (E421) ir povidonas (E1201).

- Pagalbinés plévelés medziagos yra glicerolis (85 %) (E422), hipromeliozé, magnio stearatas,
polisorbatas 80, raudonasis gelezies oksidas (E172), sacharozé, titano dioksidas (E171) ir
geltonasis gelezies oksidas (E172).
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Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 150 mg/37,5 mg/200 mg: rusvai ar pilksvai raudonos, pailgos
elipsés formos, plévele dengtos tabletés be griovelio su zyma ,,LCE 150 vienoje puséje.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tabletés tiekiamos Sesiy dydziy pakuotémis (po 10, 30, 100,
130, 175 ar 250 tableciy). Gali buti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomija

Gamintojas

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Suomija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien
Orion Corporation
Tél/Tel: +358 10 4261

Buarapus
Orion Corporation
Ten.: +358 10 4261

Ceska republika
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Danmark
Orion Pharma A/S
TIf: +45 8614 0000

Deutschland

Orion Pharma GmbH
Jirgen-Topfer-Strafie 46
22763 Hamburg

Tel: +49 40 899 689-0

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

El\dda
Orion Pharma Hellas M.E.IL.E
TnA: +30 210 980 3355

Espafia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261
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Lietuva
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation
Tél/Tel: +358 10 4261

Magyarorszag
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Malta
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Nederland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Norge
Orion Pharma AS
TIf: +47 40 00 42 10

Osterreich
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

Polska
Orion Pharma Poland Sp z.0.0.
Tel.: + 48 22 8333177



France
Orion Corporation
Tél: +358 10 4261

Hrvatska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Kvmpog
Orion Corporation
TnA: +358 10 4261

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Portugal
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Romania
Orion Corporation
Tel : +358 10 4261

Slovenija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenska republika
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Suomi/Finland
Orion Corporation
Puh./Tel: +358 10 4261

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 6440

United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 175 mg/43,75 mg/200 mg plévele dengtos tabletés
levodopa / karbidopa / entakaponas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes v¢l gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Kaip vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Pakuotés turinys ir kita informacija

ANl o e

1. Kas yra Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ir kam jis vartojamas

Vienoje Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion plévele dengtoje tabletéje yra trys veikliosios
medziagos (levodopa, karbidopa ir entakaponas). Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion vartojamas
Parkinsono ligai gydyti.

Parkinsono ligg sukelia dopaminu vadinamos medZziagos sumazéjimas smegenyse. Levodopa padidina
dopamino kiekj ir sumazina Parkinsono ligos simptomus. Karbidopa ir entakaponas sustiprina
levodopos poveikj gydant Parkinsono liga.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion vartoti negalima jeigu Jums

- yra alergija levodopai, karbidopai ar entakaponui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai
(jos i§vardytos 6 skyriuje);

- yra uzdarojo kampo glaukoma (akiy liga);

- yra antinksCiy auglys;

- paskirta tam tikry vaisty (selektyvigjy MAO-A ir MAO-B inhibitoriy derinys ar neselektyviyjy
MAUO inhibitoriy) depresijai gydyti;

- kada nors buvo pasireiSkes piktybinis neurolepsinis sindromas (PNS — reta reakcija | vaistus,
vartojamus sunkiems psichikos sutrikimams gydyti);

- kada nors buvo nustatyta netrauminé rabdomioliz¢ (retas raumeny pazeidimas);

- yra nustatyta sunki kepeny liga.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion, jeigu Jums yra ar kada nors buvo:

- miokardo infarktas ar kita Sirdies liga, jskaitant Sirdies ritmo sutrikimus ir kraujagysliy ligas;
- astma ar kita plauciy liga;

- kepeny sutrikimy. Gali tekti pakoreguoti vaisto doze;

- inksty ar su hormonais susijusiy ligy;
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- skrandZio opa ar traukuliy;

- laikg viduriuojate, pasitarkite su gydytoju, nes tai gali biiti storosios Zarnos uzdegimo poZymis;
- sunkiy psichikos sutrikimy, tokiy kaip psichozés;

- 1étiné atvirojo kampo glaukoma. Gali tekti pakoreguoti dozg ir stebéti akispidj.

Kreipkités  gydytoja, jei Siuo metu vartojate:

- antipsichotikus (vaistus psichozéms gydyti);

- vaisty, kurie gali sumazinti kraujosptidj stojantis nuo kédés ar keliantis i§ lovos. Turite Zinoti,
kad Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion gali sustiprinti Sias reakcijas.

Kreipkités | gydytojg, jei vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion Jas:

- pasteb¢jote, kad jiisy raumenys pasidaré labai kieti ar prad¢jo stipriai triikCioti, jei atsirado tokie
reiskiniai kaip drebéjimas, didelis susijaudinimas, min¢iy susipainiojimas, kar§¢iavimas,
pagreitéjes pulsas ar pastebimai kintantis kraujospiidis; jei taip atsitinka, nedelsdami kreipkités
i gydytoja;

- patiriate depresija, kyla minciy apie savizudybe ar pastebéjote nejprasty elgesio pokyc€iy;

- pastebéjote, kad staiga uzmiegate ar jauciatés labai mieguisti. Jeigu taip atsitinka, nevairuokite
ir nevaldykite jrenginiy ar mechanizmy (taip pat Zr. skyriy ,,Vairavimas ir mechanizmy
valdymas*);

- pastebéjote, kad nekontroliuojate judesiy arba jie sustipréja pradéjus vartoti
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion. Tokiu atveju gydytojui gali tekti pakoreguoti jums
skiriamy vaisty nuo Parkinsono ligos dozg;

- pradéjote viduriuoti: rekomenduojama stebéti kiino mase, kad ji per daug nesumazéty;

- progresuoja anoreksija, astenija (silpnumas, i§sekimas) ar kiino masés sumazéjimas per
salyginai trumpa laika, reikia atlikti bendraja medicining apzitira, taip pat iStirti kepeny funkcija;

- jauciate, kad reikia nustoti gydytis Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, zr. skyriy ,,Nustojus
vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion®.

Pasakykite gydytojui, jeigu Jus arba Jiisy Seimos narys ar glob¢jas pastebite, kad Jums atsirado j
piktnaudziavima vaistais pana$iy simptomy, dél kuriy jauciate potraukj dideliy
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ar kity Parkinsono ligai gydyti skiriamy vaisty doziy
vartojimui.

Pasakykite gydytojui, jei Jiis, Jusy Seimos narys ar globéjas pastebésite, jog Jums atsiranda staigus
noras ar potraukis elgtis nejprastai arba negalite atsispirti impulsui, paskatai ar pagundai atlikti tam
tikrus veiksmus, kurie Jums ar kitiems gali pakenkti. Toks elgesys yra vadinamas impulsy kontrolés
sutrikimu ir gali pasireiksti potraukiu losti azartinius lo§imus, daug valgyti arba leisti pinigus,
nenormaliai dideliu lytiniu potraukiu ar nuolatinémis sustipréjusiomis seksualinio pobtidZio mintimis
ar pojuciais. Jusy gydytojui gali reikéti perzituréti Jisy gydyma.

Vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ilgalaikiam gydymui, Jasy gydytojas gali skirti
pastovius laboratorinius tyrimus.

Jei prireikia atlikti chirurging operacija, pasakykite gydytojui, kad vartojate
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion.

Nerekomenduojama skirti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kity vaisty sukeltiems
ekstrapiramidiniams simptomams (pvz., nevalingi judesiai, tremoras, raumeny sustingimas ir
trukc¢iojimas) gydyti.

Vaikams ir paaugliams

Yra nedaug Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion skyrimo jaunesniems nei 18 mety pacientams
patirties, todél Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion vartoti vaikams ir paaugliams
nerekomenduojama.
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Kiti vaistai ir Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Jei vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, pasakykite apie tai gydytojui arba
vaistininkui.

Nevartokite Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, jei vartojate tam tikry vaisty depresijy gydymui
(selektyviyjy MAO-A ir MAO-B inhibitoriy derinj ar neselektyviuosius MAO inhibitorius).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion gali sustiprinti kai kuriy antidepresanty ir kity vaisty gydomaji

bei nepageidaujama poveikj. Tai:

- vaistai skirti depresijy gydymui, tokie kaip moklobemidas, amitriptilinas, dezipraminas,
maprotilinas, venlafaksinas ir paroksetinas;

- rimiterolis ir izoprenalinas, vartojami kvépavimo taky ligoms gydyti;

- adrenalinas, vartojamas sunkiy alerginiy reakcijy gydymui,

- noradrenalinas, dopaminas ir dobutaminas, vartojami Sirdies ligy gydymui ir esant Zemam
kraujo spaudimui;

- alfa metildopa, vartojama padidé¢jusiam kraujo spaudimui gydyti

- apomorfinas, vartojamas Parkinsono ligai gydyti.

Kai kurie vaistai Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion poveikj gali susilpninti. Tai:

- dopamino antagonistai, vartojami psichikos sutrikimams gydyti, vémimui ir pykinimui slopinti,
- fenitoinas, vartojamas traukuliams slopinti;

- papaverinas, vartojamas raumenims atpalaiduoti.

Dél Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion gali buti pras¢iau pasisavinama gelezis. Todél
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ir gelezies papildy nevartokite tuo pat metu. [Sgére
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablet¢ ar papilda, palaukite 2—3 valandas ir tik tada vartokite
atitinkamai Kkita.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion vartojimas su maistu ir gérimais
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion galima vartoti valgant ar nevalgius. Kai kuriems pacientams
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion absorbcija gali sutrikti, jei jo geriama valgant maista, kuriame
daug baltymy (pvz., mésa, Zuvj, pieno produktus, griidus ir rieSutus) ar iSkart pavalgius. Pasitarkite su
gydytoju, jei manote, kad taip yra Jums.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §] vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Gydantis Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, kiidikio Zindyti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion gali sumazéti kraujospidis, tad gali svaigti galva.
Todél biikite ypa¢ atsargiis vairuodami ir valdydami jrenginius ar mechanizmus.

Jei jauciatés labai mieguisti ar retkarCiais staiga uzmiegate, palaukite, kol pasijusite visiSkai Zvalis ir
galésite saugiai vairuoti ar dirbti démesingumo reikalaujantj darba. Jei elgsités priesingai, jums (arba
kitiems) gali i8kilti pavojus sunkiai ar net mirtinai susizaloti (biiti suzalotam).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sudétyje yra sacharozés
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sudétyje yra sacharozés (1,89 mg tabletéje). Jeigu gydytojas
Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj prie§ pradédami vartoti §j
vaista.

Sio vaisto didziausioje rekomenduojamoje paros dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 g) natrio, t. y. jis
beveik neturi reikSmés.
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3. Kaip vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités ]
gydytojg arba vaistininka.

Suaugusiems ir senyviems pacientams:

- Gydytojas nurodys, kiek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tableciy turite iSgerti kasdien.

- Tabletés negalima dalyti ir lauzyti  mazesnes dalis.

- Visada gerkite tik vieng Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablete.

- Atsizvelgdamas j gydymo poveiki, gydytojas gali padidinti arba sumazinti dozg.

- Jei vartojate Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 175 mg/43,75 mg/200 mg tabletes,
negerkite daugiau nei 8 $io stiprumo tableciy per para.

Jei manote, kad Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion veikia per stipriai arba per silpnai, arba jei
pastebé¢jote galima nepageidaujamg poveikj, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Buteliuko atidarymas pirmg kartg: atidaryti uzdorj, tada
nyksciu spausti plévelg, kol ji suplysta. Zr. 1 pav.

1 paveikslas

Ka daryti pavartojus per didel¢ Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion doze?

Jei netycia iSgéréte per daug nei turétumét iSgerti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tableciy,
nedelsdami kreipkités  gydytojg ar vaistininkg. Perdozavus Jums gali pasireiksti sumiSimas ar
sujaudinimas, Jisy Sirdies ritmas gali buti létesnis arba greitesnis nei jprasta, gali pakisti odos,
liezuvio, akiy ar §lapimo spalva.

Pamirsus pavartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg tabletg.

Jei liko daugiau nei viena valanda iki kitos dozés:
Kai tik prisiminsite, iSgerkite vieng tablete, kita — gerkite jprastu laiku.

Jei iki kitos dozés liko maziau nei viena valanda:
Kai tik prisiminsite, iSgerkite vieng tablete, palaukite vieng valanda, tada iSgerkite kita tablete. Paskui
grizkite prie normalaus rezimo.

Norint i§vengti nepageidaujamo poveikio, visada tarp Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tableCiy
vartojimo turi bliti ne maziau nei vienos valandos pertrauka.

Nustojus vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Nenustokite vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, kol gydytojas nenurodé. Siekiant
kontroliuoti ligos pozymius, tokiu atveju gydytojui gali tekti pakoreguoti kity vaisty nuo Parkinsono
ligos, ypac levodopos, dozes. Jeigu Jus staiga nutrauksite Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ir
kity vaisty nuo parkinsonizmo vartojima, tai gali sukelti nepageidaujama Salutinj poveikj.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Daugelj nepageidaujamy reiskiniy galima susvelninti pakoregavus dozg.
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Jei vartodami Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion pastebéjote toliau i§vardytus simptomus,
nedelsdami kreipkités j gydytoja:

- Jusy raumenys pasidaré labai kieti ar pradéjo stipriai truk¢ioti, Jums atsirado tokie reiskiniai
kaip drebéjimas, didelis sujaudinimas, sumiSimas, karS¢iavimas, pagreitéjes pulsas ar stipriai
kintantis kraujospiidis. Tai gali buti piktybinio neurolepsinio sindromo (PNS — reta sunki
reakcija atsirandanti vartojant centring nervy sistema veikiancius vaistus ) ar rabdomiolizés
(retas sunkus raumeny pazeidimas) simptomai;

alerging reakcija, kurios pozymiai gali biti dilgéliné (jsidilginus atsirandantis bérimas),
niez¢jimas, bérimas, veido, liipy, liezuvio arba gerklés patinimas. Dél jy gali biiti sunku
kvépuoti arba nuryti.

Labai daznas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui is 10):

- nekontroliuojami judesiai (diskinezijos);

- noréjimas vemti (pykinimas);

- nepavojingas Slapimo spalvos pasikeitimas j rausvai ruda;
- raumeny skausmas;

- viduriavimas.

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui is 10):

- svaigulys arba alpimas dél mazo kraujospiidzio, aukstas kraujospudis;

- Parkinsono ligos simptomy pasunkéjimas, galvos svaigimas, mieguistumas;

- vémimas, pilvo skausmas ir diskomfortas, rémuo, sausa burna, viduriy uzkietéjimas;

- nemiga, haliucinacijos, min¢iy susipainiojimas, nenormaliis sapnai (jskaitant koSmarus),
nuovargis;

- psichikos poky¢iai — jskaitant sutrikusig atmintj, nerimg ir depresija (galimos ir mintys apie
savizudybe);

- Sirdies arba arterijy ligos atvejai (pvz., kriitinés skausmas), nereguliarus $irdies plakimas ar
ritmas;

- daznesnis kritimas;

- dusulys;

- padidéj¢s prakaitavimas, bérimas;

- raumeny meéslungis, kojy patinimas;

- neryskus matymas;

- anemija;

- apetito sumazéjimas, kiino svorio sumazéjimas;

- galvos, sgnariy skausmas;

- Slapimo taky infekcija.

Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 zmogui is 100):

- Sirdies smugis;

- kraujavimas i§ virskinimo trakto;

- kraujo lasteliy poky¢iai, galintys salygoti kraujavima, kepeny funkcijos tyrimy pakitimas;
- traukuliai;

- susijaudinimas;

- psichoziniai poZymiai;

- kolitas (storosios zarnos uzdegimas);

- kitas (ne Slapimo) spalvos pakitimas (pvz., odos, nagy, plauky, prakaito);

- sunkumas nuryti, negaléjimas $lapintis.

Daznis nezinomas (daznis negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

Potraukis vartoti dideles Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion dozes, kurios vir§ija motoriniams
ligos simptomams kontroliuoti reikalingas dozes, tai vadinama dopamino reguliacijos sutrikimo
sindromu. Kai kuriems pacientams pavartojus dideles Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion dozes
pasireiSkia stipriy nenormaliy nevalingy judesiy (diskinezijy), nuotaiky kaita ar kity Salutiniy
reiskiniy.
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Gauta pranesSimy apie Siuos Salutinius poveikius:
- hepatitas (kepeny uzdegimas);
- niezulys.

Gali pasireiksti toliau i§vardytas Salutinis poveikis:
- Negaléjimas atsispirti impulsui atlikti veiksmus, kurie gali biiti Zalingi, jskaitant:
- stipry impulsg nevaldomai losti azartinius Zaidimus, nepaisant sunkiy pasekmiy sau ar
Seimai;
- pakitusj ar padidéjusj su seksualine veikla susijusj doméjimasi ir elgesj, kurie kelia
reikSmingy problemy Jums ar kitiems, pavyzdziui, padidéjusj lytinj potraukj;
- nekontroliuojamg didelj apsipirkima ar pinigy leidima;
- persivalgyma (didelio maisto kiekio suvalgyma per trumpg laikotarpj) ar kompulsinj
valgyma (didesnio nei jprasta bei pakanka alkj numalSinti maisto kiekio valgyma).

Jeigu Jums pasireiSkia bet kuris minétas elgesys, pasakykite gydytojui; jis su Jumis aptars, kaip
kontroliuoti ar lengvinti $iuos simptomus.

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko ir dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sudétis

- Veikliosios Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion medziagos yra levodopa, karbidopa ir
entakaponas.

- Kiekvienoje Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 175 mg/43,75 mg/200 mg tabletéje yra
175 mg levodopos, 43,75 mg karbidopos ir 200 mg entakapono.

- Pagalbinés tabletés Serdies medziagos yra kroskarmeliozés natrio druska, magnio stearatas,
kukurtizy krakmolas, manitolis (E421) ir povidonas (E1201).

- Pagalbinés plévelés medziagos yra glicerolis (85 %) (E422), hipromeliozé, magnio stearatas,
polisorbatas 80, raudonasis gelezies oksidas (E172), sacharoz¢ ir titano dioksidas (E171).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 175 mg/43,75 mg/200 mg: Sviesiai rusvai raudonos, ovalios,
be griovelio, plévele dengtos tabletés su zyma ,,LCE 175 vienoje puséje.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 175 mg/43,75 mg/200 mg tabletés tickiamos penkiy dydziy
pakuotémis (po 10, 30, 100, 130 ar 175 tabletes). Gali buti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Registruotojas
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomija

Gamintojas

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Suomija

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien
Orion Corporation
Tél/Tel: +358 10 4261

Buarapus
Orion Corporation
Ten.: +358 10 4261

Ceska republika
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Danmark
Orion Pharma A/S
TIf: +45 8614 0000

Deutschland

Orion Pharma GmbH
Jirgen-Topfer-Straf3e 46
22763 Hamburg

Tel: +49 40 899 689-0

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

| WYX T
Orion Pharma Hellas M.E.IL.E
TnA: +30 210 980 3355

Espafia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Corporation
Tél: +358 10 4261

Hrvatska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261
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Lietuva
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation
Tél/Tel: +358 10 4261

Magyarorszag
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Malta
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Nederland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Norge
Orion Pharma AS
TIf: +47 40 00 42 10

Osterreich
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

Polska
Orion Pharma Poland Sp z.0.0.
Tel.: + 48 22 8333177

Portugal
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Romania
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261



Ireland Slovenija

Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261
island Slovenska republika
Vistor hf. Orion Corporation
Simi: +354 535 7000 Tel: +358 10 4261
Italia Suomi/Finland

Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 Puh./Tel: +358 10 4261
Kvmpog Sverige

Orion Corporation Orion Pharma AB

TnA: +358 10 4261 Tel: +46 8 623 6440
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 200 mg/50 mg/200 mg plévele dengtos tabletés
levodopa / karbidopa / entakaponas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes v¢él gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Kaip vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Pakuotés turinys ir kita informacija

ANl o e

1. Kas yra Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ir kam jis vartojamas

Vienoje Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion plévele dengtoje tabletéje yra trys veikliosios
medziagos (levodopa, karbidopa ir entakaponas). Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion vartojamas
Parkinsono ligai gydyti.

Parkinsono ligg sukelia dopaminu vadinamos medZiagos sumazéjimas smegenyse. Levodopa padidina
dopamino kiekj ir sumazina Parkinsono ligos simptomus. Karbidopa ir entakaponas sustiprina
levodopos poveikj gydant Parkinsono liga.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion vartoti negalima jeigu Jums

- yra alergija levodopai, karbidopai ar entakaponui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai
(jos i§vardytos 6 skyriuje);

- yra uzdarojo kampo glaukoma (akiy liga);

- yra antinksCiy auglys;

- paskirta tam tikry vaisty (selektyvigjy MAO-A ir MAO-B inhibitoriy derinys ar neselektyviyjy
MAUO inhibitoriy) depresijai gydyti;

- kada nors buvo pasireiSkes piktybinis neurolepsinis sindromas (PNS — reta reakcija | vaistus,
vartojamus sunkiems psichikos sutrikimams gydyti);

- kada nors buvo nustatyta netrauminé rabdomioliz¢ (retas raumeny pazeidimas);

- yra nustatyta sunki kepeny liga.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion, jeigu Jums yra ar kada nors buvo:

- miokardo infarktas ar kita Sirdies liga, jskaitant Sirdies ritmo sutrikimus ir kraujagysliy ligas;
- astma ar kita plauciy liga;

- kepeny sutrikimy. Gali tekti pakoreguoti vaisto doze;

- inksty ar su hormonais susijusiy ligy;
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- skrandzio opa ar traukuliy;

- ilgg laikg viduriuojate, pasitarkite su gydytoju, nes tai gali biiti storosios Zarnos uzdegimo
pozymis;

- sunkiy psichikos sutrikimy, tokiy kaip psichozés;

- 1éting atvirojo kampo glaukoma. Gali tekti pakoreguoti dozg ir stebéti akispiid;.

Kreipkités | gydytoja, jei Siuo metu vartojate:

- antipsichotikus (vaistus psichozéms gydyti);

- vaisty, kurie gali sumazinti kraujosptidj stojantis nuo kédés ar keliantis i§ lovos. Turite Zinoti,
kad Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion gali sustiprinti Sias reakcijas.

Kreipkités | gydytojg, jei vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion Jus:

- pastebéjote, kad jusy raumenys pasidaré labai kieti ar pradéjo stipriai triik¢ioti, jei atsirado tokie
reiskiniai kaip drebéjimas, didelis susijaudinimas, min¢iy susipainiojimas, kars¢iavimas,
pagreitejes pulsas ar pastebimai kintantis kraujosptdis; jei taip atsitinka, nedelsdami kreipkités
i gydytoja;

- patiriate depresija, kyla minéiy apie savizudybe ar pastebéjote nejprasty elgesio pokyc¢iy;

- pastebéjote, kad staiga uzmiegate ar jauciatés labai mieguisti. Jeigu taip atsitinka, nevairuokite
ir nevaldykite jrenginiy ar mechanizmy (taip pat Zr. skyriy ,,Vairavimas ir mechanizmy
valdymas®);

- pastebéjote, kad nekontroliuojate judesiy arba jie sustipréja pradéjus vartoti
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion. Tokiu atveju gydytojui gali tekti pakoreguoti jums
skiriamy vaisty nuo Parkinsono ligos dozg;

- pradéjote viduriuoti: rekomenduojama stebéti kiino mase, kad ji per daug nesumazéty;

- progresuoja anoreksija, astenija (silpnumas, i§sekimas) ar kiino masés sumaz¢jimas per
salyginai trumpa laika, reikia atlikti bendraja medicining apZziiira, taip pat itirti kepeny funkcijg;

- jauciate, kad reikia nustoti gydytis Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, zr. skyriy ,,Nustojus
vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion®.

Pasakykite gydytojui, jeigu Jiis arba Juisy Seimos narys ar globéjas pastebite, kad Jums atsirado j
piktnaudziavima vaistais pana$iy simptomy, dél kuriy jauciate potraukj dideliy
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ar kity Parkinsono ligai gydyti skiriamy vaisty doziy
vartojimui.

Pasakykite gydytojui, jei Jus, Jlisy Seimos narys ar globé&jas pastebésite, jog Jums atsiranda staigus
noras ar potraukis elgtis nejprastai arba negalite atsispirti impulsui, paskatai ar pagundai atlikti tam
tikrus veiksmus, kurie Jums ar kitiems gali pakenkti. Toks elgesys yra vadinamas impulsy kontrolés
sutrikimu ir gali pasireiksti potraukiu losti azartinius loSimus, daug valgyti arba leisti pinigus,
nenormaliai dideliu lytiniu potraukiu ar nuolatinémis sustipréjusiomis seksualinio pobtidZio mintimis

[RaE

Vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ilgalaikiam gydymui, Jasy gydytojas gali skirti
pastovius laboratorinius tyrimus.

Jei prireikia atlikti chirurging operacija, pasakykite gydytojui, kad vartojate
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion.

Nerekomenduojama skirti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion kity vaisty sukeltiems
ekstrapiramidiniams simptomams (pvz., nevalingi judesiai, tremoras, raumeny sustingimas ir
trukciojimas) gydyti.

Vaikams ir paaugliams

Yra nedaug Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion skyrimo jaunesniems nei 18 mety pacientams
patirties, todél Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion vartoti vaikams ir paaugliams
nerekomenduojama.

91



Kiti vaistai ir Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Jei vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, pasakykite apie tai gydytojui arba
vaistininkui.

Nevartokite Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, jei vartojate tam tikry vaisty depresijy gydymui
(selektyviyjy MAO-A ir MAO-B inhibitoriy derinj ar neselektyviuosius MAO inhibitorius).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion gali sustiprinti kai kuriy antidepresanty ir kity vaisty gydomaji

bei nepageidaujama poveik].

Tai:

- vaistai skirti depresijy gydymui, tokie kaip moklobemidas, amitriptilinas, dezipraminas,
maprotilinas, venlafaksinas, ir paroksetinas;

- rimiterolis ir izoprenalinas, vartojami kvépavimo taky ligoms gydyti;

- adrenalinas, vartojamas sunkiy alerginiy reakcijy gydymui,

- noradrenalinas, dopaminas ir dobutaminas, vartojami Sirdies ligy gydymui ir esant zemam
kraujo spaudimui;

- alfa metildopa, vartojama padidéjusiam kraujo spaudimui gydyti;

- apomorfinas, vartojamas Parkinsono ligai gydyti.

Kai kurie vaistai Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion poveikj gali susilpninti. Tai:

- dopamino antagonistai, vartojami psichikos sutrikimams gydyti, vémimui ir pykinimui slopinti,
- fenitoinas, vartojamas traukuliams slopinti;

- papaverinas, vartojamas raumenims atpalaiduoti.

D¢l Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion gali biiti prasciau pasisavinama gelezis. Todél
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ir gelezies papildy nevartokite tuo pat metu. [Sgére
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablete ar papilda, palaukite 2—3 valandas ir tik tada vartokite
atitinkamai Kkita.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion vartojimas su maistu ir gérimais
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion galima vartoti valgant ar nevalgius. Kai kuriems pacientams
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion absorbcija gali sutrikti, jei jo geriama valgant maistg, kuriame
daug baltymy (pvz., mésa, Zuvj, pieno produktus, griidus ir rieSutus) ar iSkart pavalgius. Pasitarkite su
gydytoju, jei manote, kad taip yra Jums.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Gydantis Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, kuidikio zindyti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vartojant Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion gali sumazéti kraujospudis, tad gali svaigti galva.
Todél biikite ypac atsargiis vairuodami ir valdydami jrenginius ar mechanizmus.

Jei jauciatés labai mieguisti ar retkarCiais staiga uzmiegate, palaukite, kol pasijusite visiSkai Zvalis ir
galésite saugiai vairuoti ar dirbti démesingumo reikalaujantj darba. Jei elgsités prieSingai, jums (arba
kitiems) gali i8kilti pavojus sunkiai ar net mirtinai susizaloti (btti suzalotam).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sudétyje yra sacharozeés
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sudétyje yra sacharozés (2,3 mg tabletéje). Jeigu gydytojas
Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j ji prie§ pradédami vartoti §j
vaista.

Sio vaisto didziausioje rekomenduojamoje paros dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 g) natrio, t. y. jis
beveik neturi reikSmés.
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3. Kaip vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

Suaugusiems ir senyviems pacientams:

- Gydytojas nurodys, kiek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tableciy turite iSgerti kasdien.

- Tabletés negalima dalyti ir lauzyti  mazesnes dalis.

- Visada gerkite tik vieng Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tablete.

- Atsizvelgdamas j gydymo poveiki, gydytojas gali padidinti arba sumazinti dozg.

- Jei vartojate Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 200 mg/50 mg/200 mg tabletes, negerkite
daugiau nei 7 Sio stiprumo tableciy per para.

Jei manote, kad Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion veikia per stipriai arba per silpnai, arba jei
pastebé¢jote galima nepageidaujama poveikj, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Buteliuko atidarymas pirma karta: atidaryti uzdorj, tada
nyksciu spausti plévele, kol ji suplysta. Zr. 1 pav.

1 paveikslas

Ka daryti pavartojus per didel¢ Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion doze?

Jei netycCia iSgeréte per daug nei turétumét iSgerti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tableciy,
nedelsdami kreipkités i gydytoja ar vaistininka. Perdozavus Jums gali pasireiksti sumiSimas ar
sujaudinimas, Jusy Sirdies ritmas gali biiti 1étesnis arba greitesnis nei jprasta, gali pakisti odos,
liezuvio, akiy ar §lapimo spalva.

PamirSus pavartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg tabletg.

Jei liko daugiau nei viena valanda iki kitos dozés:
Kai tik prisiminsite, iSgerkite vieng tablete, kitg — gerkite jprastu laiku.

Jei iki kitos dozés liko maZziau nei viena valanda:
Kai tik prisiminsite, iSgerkite vieng tablete, palaukite vieng valandg, tada iSgerkite kitg tablete. Paskui
grizkite prie normalaus rezimo.

Norint i§vengti nepageidaujamo poveikio, visada tarp Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tableciy
vartojimo turi bliti ne maziau nei vienos valandos pertrauka.

Nustojus vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Nenustokite vartoti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, kol gydytojas nenurodé. Siekiant
kontroliuoti ligos pozymius, tokiu atveju gydytojui gali tekti pakoreguoti kity vaisty nuo Parkinsono
ligos, ypac levodopos, dozes. Jei Jus staiga nutrauksite Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ir kity
vaisty nuo parkinsonizmo vartojima, tai gali sukelti nepageidaujamg Salutinj poveik].

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités  gydytoja arba vaistininka.
4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Daugelj nepageidaujamy reiskiniy galima susvelninti pakoregavus doze.
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Jei vartodami Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion pastebéjote toliau iSvardytus simptomus,

nedelsdami kreipkités j gydytoja:

- Juisy raumenys pasidaré labai kieti ar pradéjo stipriai truk¢ioti, Jums atsirado tokie reiskiniai
kaip drebéjimas, didelis sujaudinimas, sumiSimas, karsciavimas, pagreitéjes pulsas ar stipriai
kintantis kraujospiidis. Tai gali buti piktybinio neurolepsinio sindromo (PNS — reta sunki
reakcija atsirandanti vartojant centring nervy sistema veikiancius vaistus ) ar rabdomiolizés
(retas sunkus raumeny pazeidimas) simptomai;

- alerging reakcijg, kurios pozymiai gali biti dilgéliné (jsidilginus atsirandantis bérimas),
niez¢jimas, bérimas, veido, liipy, liezuvio arba gerklés patinimas. Dél jy gali biiti sunku
kvépuoti arba nuryti.

Labai daznas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui is 10):

- nekontroliuojami judesiai (diskinezijos);

- noréjimas vemti (pykinimas);

- nepavojingas Slapimo spalvos pasikeitimas j rausvai ruda;
- raumeny skausmas;

- viduriavimas.

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui is 10):

- svaigulys arba alpimas dél mazo kraujospiidzio, aukstas kraujospudis;

- Parkinsono ligos simptomy pasunkéjimas, galvos svaigimas, mieguistumas;

- vémimas, pilvo skausmas ir diskomfortas, rémuo, sausa burna, viduriy uzkietéjimas;

- nemiga, haliucinacijos, min¢iy susipainiojimas, nenormaliis sapnai (jskaitant koSmarus),
nuovargis;

- psichikos poky¢iai — jskaitant sutrikusig atmintj, nerimg ir depresija (galimos ir mintys apie
savizudybe);

- Sirdies arba arterijy ligos atvejai (pvz., kriitinés skausmas), nereguliarus §irdies plakimas ar
ritmas;

- daznesnis kritimas;

- dusulys;

- padidéj¢s prakaitavimas, bérimas;

- raumeny meéslungis, kojy patinimas;

- neryskus matymas;

- anemija;

- apetito sumazéjimas, kiino svorio sumazéjimas;

- galvos, sgnariy skausmas;

- Slapimo taky infekcija.

Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 zmogui is 100):

- Sirdies smugis;

- kraujavimas i§ virskinimo trakto;

- kraujo Igsteliy poky¢iai, galintys salygoti kraujavima, kepeny funkcijos tyrimy pakitimas;
- traukuliai;

- susijaudinimas;

- psichoziniai poZymiai;

- kolitas (storosios Zarnos uzdegimas);

- kitas (ne Slapimo) spalvos pakitimas (pvz., odos, nagy, plauky, prakaito);

- sunkumas nuryti, negaléjimas $lapintis.

Daznis nezinomas (daznis negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

Potraukis vartoti dideles Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion dozes, kurios vir§ija motoriniams
ligos simptomams kontroliuoti reikalingas dozes, tai vadinama dopamino reguliacijos sutrikimo
sindromu. Kai kuriems pacientams pavartojus dideles Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion dozes
pasireiSkia stipriy nenormaliy nevalingy judesiy (diskinezijy), nuotaiky kaita ar kity Salutiniy
reiskiniy.
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Gauta pranesimy apie Siuos Salutinius poveikius:
- hepatitas (kepeny uzdegimas);
- niezulys.

Gali pasireiksti toliau i§vardytas Salutinis poveikis:
- Negal¢jimas atsispirti impulsui atlikti veiksmus, kurie gali biiti zalingi, jskaitant:
- stipry impulsg nevaldomai losti azartinius Zaidimus, nepaisant sunkiy pasekmiy sau ar
Seimai;
- pakitusj ar padidéjusj su seksualine veikla susijusj domejimasi ir elgesj, kurie kelia
reikSmingy problemy Jums ar kitiems, pavyzdziui, padidéjusj lytinj potraukj;
- nekontroliuojamg didelj apsipirkima ar pinigy leidima;
- persivalgyma (didelio maisto kiekio suvalgyma per trumpa laikotarpj) ar kompulsinj
valgyma (didesnio nei jprasta bei pakanka alkj numalSinti maisto kiekio valgyma).

Jeigu Jums pasireiSkia bet kuris minétas elgesys, pasakykite gydytojui; jis su Jumis aptars, kaip
kontroliuoti ar lengvinti §iuos simptomus.

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko ir dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sudétis

- Veikliosios Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion medziagos yra levodopa, karbidopa ir
entakaponas.

- Vienoje Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 200 mg/50 mg/200 mg tabletéje yra 200 mg
levodopos, 50 mg karbidopos ir 200 mg entakapono.

- Pagalbinés tabletés Serdies medziagos yra kroskarmeliozés natrio druska, magnio stearatas,
kukurtizy krakmolas, manitolis (E421) ir povidonas (E1201)

- Pagalbinés plévelés medziagos yra glicerolis (85 %) (E422), hipromeliozé, magnio stearatas,
polisorbatas 80, raudonasis gelezies oksidas (E172), sacharoz¢ ir titano dioksidas (E171).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 200 mg/50 mg/200 mg: tamsiai rusvai raudonos, ovalios,
plévele dengtos tabletés be griovelio su zyma ,,L.CE 200 vienoje puséje.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 200 mg/50 mg/200 mg tabletes tiekiamos penkiy dydziy
pakuotémis (po 10, 30, 100, 130 ar 175 tabletes). Gali buti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Registruotojas
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomija

Gamintojas

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Suomija

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien
Orion Corporation
Tél/Tel: +358 10 4261

Buarapus
Orion Corporation
Ten.: +358 10 4261

Ceska republika
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Danmark
Orion Pharma A/S
TIf: +45 8614 0000

Deutschland

Orion Pharma GmbH
Jirgen-Topfer-Straf3e 46
22763 Hamburg

Tel: +49 40 899 689-0

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

| WYX T
Orion Pharma Hellas M.E.IL.E
TnA: +30 210 980 3355

Espafia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Corporation
Tél: +358 10 4261

Hrvatska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

96

Lietuva
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation
Tél/Tel: +358 10 4261

Magyarorszag
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Malta
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Nederland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Norge
Orion Pharma AS
TIf: +47 40 00 42 10

Osterreich
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

Polska
Orion Pharma Poland Sp z.0.0.
Tel.: + 48 22 8333177

Portugal
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Romania
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261



Ireland Slovenija

Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261
island Slovenska republika
Vistor hf. Orion Corporation
Simi: +354 535 7000 Tel: +358 10 4261
Italia Suomi/Finland

Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 Puh./Tel: +358 10 4261
Kvmpog Sverige

Orion Corporation Orion Pharma AB

TnA: +358 10 4261 Tel: +46 8 623 6440
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiarétas
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.
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