LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 50 mg/12,5 mg/200 mg kalvopééllysteiset tabletit
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 75 mg/18,75 mg/200 mg kalvopéaéllysteiset tabletit
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 100 mg/25 mg/200 mg kalvopééllysteiset tabletit
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 125 mg/31,25 mg/200 mg kalvopéaillysteiset tabletit
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 150 mg/37,5 mg/200 mg kalvopaéllysteiset tabletit
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 175 mg/43,75 mg/200 mg kalvopaillysteiset tabletit
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 200 mg/50 mg/200 mg kalvopééllysteiset tabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

50 mg/12.5 mg/200 mg
Yksi tabletti sisdltdd 50 mg levodopaa, 12,5 mg karbidopaa ja 200 mg entakaponia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Yksi tabletti sisdltdéd 1,2 mg sakkaroosia.

75 mg/18.75 mg/200 mg
Yksi tabletti sisdltdd 75 mg levodopaa, 18,75 mg karbidopaa ja 200 mg entakaponia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Yksi tabletti sisdltdéd 1,4 mg sakkaroosia.

100 mg/25 mg/200 mg
Yksi tabletti sisdltdd 100 mg levodopaa, 25 mg karbidopaa ja 200 mg entakaponia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Yksi tabletti sisdltdéd 1,6 mg sakkaroosia.

125 mg/31.25 mg/200 mg
Yksi tabletti sisdltdd 125 mg levodopaa, 31,25 mg karbidopaa ja 200 mg entakaponia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Yksi tabletti sisdltdéd 1,6 mg sakkaroosia.

150 mg/37.5 mg/200 mg
Yksi tabletti sisdltdd 150 mg levodopaa, 37,5 mg karbidopaa ja 200 mg entakaponia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Yksi tabletti sisdltdd 1,9 mg sakkaroosia ja apuaineen ainesosana 2,6 mg natriumia.

175 mg/43.75 mg/200 mg
Yksi tabletti sisdltdd 175 mg levodopaa, 43,75 mg karbidopaa ja 200 mg entakaponia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Yksi tabletti sisdltdd 1,89 mg sakkaroosia.

200 mg/50 mg/200 mg
Yksi tabletti sisdltdd 200 mg levodopaa, 50 mg karbidopaa ja 200 mg entakaponia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Yksi tabletti sisdltdéd 2,3 mg sakkaroosia

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.



3. LAAKEMUOTO
Tabletti, kalvopiéllysteinen (tabletti)
50 mg/12.5 mg/200 mg

Ruskehtavan tai harmahtavan punainen, pyoreé, kupera, jakouurteeton tabletti, jonka toisella puolella
on merkintd "LCE 50”.

75 mg/18.75 mg/200 mg
Vaaleanruskehtavan punainen, soikea tabletti, jonka toisella puolella on merkintd "LCE 75”.

100 mg/25 mg/200 mg
Ruskehtavan tai harmahtavan punainen, soikea, jakouurteeton, kalvopédillysteinen tabletti, jonka
toisella puolella on merkintd "LCE 100”.

125 mg/31.25 mg/200 mg
Vaaleanruskehtavan punainen, soikea, kalvopééllysteinen tabletti, jonka toisella puolella on merkinté
”LCE 125”.

150 mg/37.5 mg/200 mg
Ruskehtavan tai harmahtavan punainen, pitkdnomaisen soikea, jakouurteeton, kalvopééllysteinen
tabletti, jonka toisella puolella on merkintd "LCE 150”.

175 mg/43.75 mg/200 mg
Vaaleanruskehtavan punainen, soikea, jakouurteeton, kalvopaéllysteinen tabletti, jonka toisella
puolella on merkintd "LCE 175”.

200 mg/50 mg/200 mg
Tumma ruskehtavan punainen, soikea, jakouurteeton, kalvopééllysteinen tabletti, jonka toisella
puolella on merkintd "LCE 200”.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tabletteja kiytetddn Parkinsonin tautia sairastaville aikuisille
potilaille, joiden annosvaikutuksen lopussa esiintyvid motorisia tilanvaihteluita ei ole saatu
vakautettua levodopa/dopadekarboksylaasiestdjé (DDC) -hoidolla.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Potilaalle optimaalinen levodopan péividannos tulee hakea annosta huolellisesti titraten. Pdivittdinen
annos olisi mielellddn optimoitava valitsemalla yksi seitseméstd saatavilla olevasta
tablettivahvuudesta (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 tai

200 mg/50 mg/200 mg levodopa/karbidopa/entakaponi).

Potilasta tulee neuvoa ottamaan vain yksi Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tabletti kunakin
annoskertana. Potilailla, jotka saavat vihemmén kuin 70—100 mg karbidopaa vuorokaudessa, esiintyy
herkemmin pahoinvointia ja oksentelua. Kokemukset yli 200 mg:n péivéannoksista karbidopaa ovat
rajallisia ja korkein suositeltu entakaponin pdivdannos on 2 000 mg, joten korkein vuorokausiannos
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on 10 tablettia Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen vahvuuksille

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 ja
150 mg/37,5 mg/200 mg. Kymmenen Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

150 mg/37,5 mg/200 mg -tablettia vastaa 375 mg:aa karbidopaa vuorokaudessa. Témén péivittdisen
karbidopa-annoksen mukaisesti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 175 mg/43,75 mg/200 mg -
tablettien korkein suositeltu vuorokausiannos on 8 tablettia ja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
200 mg/50 mg/200 mg -tablettien korkein suositeltu vuorokausiannos on 7 tablettia.

Yleisesti ottaen Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion on tarkoitettu kéytettéviksi potilaille, joita jo
hoidetaan Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-tabletteja vastaavilla annosvahvuuksilla
tavanomaista levodopa/DDC-estdja-valmistetta ja entakaponia.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon aloittaminen potilaalle, jota jo hoidetaan
levodopa/DDC-estdjd-valmisteilla (karbidopa tai benseratsidi) ja entakaponi-tableteilla

a. Potilas voidaan siirtdd suoraan Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidolle, jos hénti jo
hoidetaan entakaponilla ja tavanomaisella levodopa/karbidopa-valmisteella kéyttden annoksia, jotka
vastaavat Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen tablettivahvuuksia. Esimerkiksi potilas,
joka ottaa nelji kertaa pdivéssd yhden 50 mg/12,5 mg:n levodopa/karbidopa-tabletin ja
samanaikaisesti sen kanssa yhden 200 mg:n entakaponi-tabletin, voi ottaa nelji kertaa pdivéssd yhden
50 mg/12,5 mg/200 mg:n Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tabletin aiempien
levodopa/karbidopa ja entakaponi- tablettiensa sijasta.

b. Aloitettaessa Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoitoa potilaalle, jota jo hoidetaan
entakaponilla ja levodopa/karbidopa-valmisteella kdyttden annoksia, jotka eivét vastaa
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tabletteja (50 mg/12,5 mg/200 mg tai

75 mg/18,75 mg/200 mg tai 100 mg/25 mg/200 mg tai 125 mg/31,25 mg/200 mg tai

150 mg/37,5 mg/200 mg tai 175 mg/43,75 mg/200 mg tai 200 mg/50 mg/200 mg), tulee potilaan
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -annostelu titrata huolellisesti optimaalisen kliinisen vasteen
saavuttamiseksi. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon alussa haetaan sellainen levodopan
vuorokausiannos, joka vastaa mahdollisimman hyvin potilaan aiemmin kéyttdméa levodopan
vuorokausiannosta.

c. Aloitettaessa Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoitoa potilaalle, jota jo hoidetaan
entakaponilla ja tavanomaisella levodopa/benseratsidi-valmisteella, levodopa/benseratsidi-hoito tulisi
keskeyttdd edellisend iltana ja aloittaa hoito Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tableteilla
seuraavana aamuna. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -aloitusannoksen tulisi siséltdd saman
verran tai vihan (5-10 %) aiempaa enemmén levodopaa.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-hoidon aloittaminen potilaalle, jota ei vield hoideta
entakaponilla

Entakaponihoidon aloittamista nykyisté hoitoa vastaavalla Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -
annoksella voidaan harkita joillekin Parkinsonin tautia sairastaville potilaille, joiden
annosvaikutuksen lopussa esiintyvid motorisia tilanvaihteluita ei ole saatu vakautettua tavanomaisilla
levodopaa ja DDC-estdjid siséltévilld valmisteilla. Entakaponihoidon aloittamista suoraan
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tableteilla ei kuitenkaan suositella, mikéli potilaalla esiintyy
dyskinesioita tai hdnen péivittdinen levodopa-annoksensa ylittdd 800 mg. Téllaiselle potilaalle
entakaponihoito on hyvé aloittaa erillisilléd entakaponitableteilla, muuttaa tarvittaessa levodopa-
annostelua ja siirtyd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoitoon vasta sopivan annostelun
16ydyttya.

Entakaponi liséd levodopan vaikutuksia. Témén vuoksi erityisesti potilailla, joilla esiintyy
dyskinesioita, voi olla tarpeen véhentié levodopa-annosta 10-30 % Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion -hoidon ensimmaéisind pédivina tai viikkoina. Levodopan vuorokausiannosta voidaan véhentdé
potilaan kliinisen vasteen mukaisesti pidentdméllé annosvilid ja/tai pienentdmélld levodopan annosta.
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Annosmuutokset hoidon aikana

Kun potilas tarvitsee enemmén levodopaa, tulee harkita joko Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
-tablettien annosvélin lyhentdmistd ja/tai vaihtoehtoisten Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -
vahvuuksien kéyttdd annossuositusten puitteissa.

Kun potilas tarvitsee vihemmaén levodopaa, Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon
vuorokausiannosta tulisi alentaa, joko pidentdmélld annosvélié tai kiyttden pienempéd vahvuutta.

Jos Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien rinnalla kiytetidéin samanaikaisesti muita
levodopavalmisteita, on noudatettava suosituksia korkeimmista sallituista vuorokausiannoksista.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon lopettaminen: Jos Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion -hoito (levodopa/karbidopa/entakaponi) lopetetaan ja potilas siirretddn levodopa/DDC-esté;jé-
hoidolle, johon ei kuulu entakaponia, on vélttamétonta hakea uudestaan potilaalle sopiva muiden
Parkinson-lddkkeiden ja erityisesti levodopan annostaso, jotta Parkinsonin taudin oireet pysyvit
hallinnassa.

Pediatriset potilaat: L.evodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle
18-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Ldkkddt potilaat: Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon annossuositukset ovat idkkéille
potilaille samat kuin muillekin potilaille.

Maksan vajaatoiminta: On suositeltavaa, ettd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta
annetaan varovasti potilaille, joilla on lievi tai keskivaikea maksan vajaatoiminta. Annoksen
pienentdminen voi olla aiheellista (ks. kohta 5.2). Vaikea maksan vajaatoiminta, ks. kohta 4.3.

Munuaisten vajaatoiminta: Munuaisten vajaatoiminta ei vaikuta entakaponin farmakokinetiikkaan.
Erityisid tutkimuksia levodopan ja karbidopan farmakokinetiikasta munuaisten vajaatoimintapotilailla
ei ole raportoitu. Sen vuoksi Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta on annettava varoen
potilaille, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta mukaan lukien potilaat, jotka saavat
dialyysihoitoa (ks. kohta 5.2).

Antotapa
Tabletti otetaan suun kautta ja voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai ilman (ks. kohta 5.2). Yksi tabletti

siséltdd yhden hoitoannoksen ja tabletti on otettava kokonaisena.
4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

- Vaikea maksan vajaatoiminta.

- Ahdaskulmaglaukooma.

- Feokromosytooma.

- Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-tablettien yhteiskéyttd epaselektiivisten
monoamiinioksidaasiestdjien (MAO-A ja MAO-B) kanssa (esim. feneltsiini ja
tranylkypromiini).

- Yhteiskdytto selektiivisten MAO-A-estdjien ja selektiivisten MAO-B-estdjien kanssa (ks.
kohta 4.5).

- Aiempi maligni neuroleptioireyhtymé (MNS) ja/tai ei-traumaattinen rabdomyolyysi.

4.4 Varoitukset ja kiayttoon liittyvit varotoimet

- Ladkkeiden aiheuttamien ekstrapyramidaalireaktioiden hoitoa Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion -tableteilla ei suositella.



Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta on annettava varoen potilaalle, jolla on
iskeeminen sydénsairaus, vaikea kardiovaskulaarinen sairaus tai keuhkosairaus,
bronkiaaliastma, munuaissairaus tai endokrinologinen sairaus tai jolla on aiemmin ollut
mahahaavatauti tai kouristuksia.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoitoa aloitettaessa ja erityisesti annoksen
titrausvaiheessa on potilaan syddmen toimintaa seurattava huolella, mikéli potilas on sairastanut
syddninfarktin ja hénelld esiintyy eteis- tai kammioperdisid rytmihéairioita.

Kaikkien Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tableteilla hoidettavien potilaiden psyykkisté
tilaa on seurattava huolellisesti, jotta havaitaan mahdolliset psyykkisen tilan muutokset, kuten
itsetuhoisia piirteitd omaavan depression kehittyminen tai muun vakavasti epésosiaalisen
kéyttdytymisen puhkeaminen. Aikaisemmin psykoosia sairastaneita tai parhaillaan psykoosia
sairastavia potilaita on hoidettava varoen.

Dopamiinireseptoreita salpaavia antipsykootteja, erityisesti D»-reseptoriantagonisteja, on
kéytettdva varoen Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien kanssa. Potilasta on
seurattava huolellisesti, jotta havaitaan mahdollinen Parkinson-ld&kehoidon vaikutusten
heikkeneminen ja sairauden oireiden paheneminen.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta voidaan kayttda varoen potilaalle, jolla on
krooninen avokulmaglaukooma, mikali hinen silménpaineensa on hyvin hallinnassa.
Silménpainetta seurataan huolellisesti hoidon aikana muutosten havaitsemiseksi.
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion voi aiheuttaa ortostaattista hypotensiota. Sen vuoksi
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta on annettava varoen potilaalle, joka
kayttad myOs muita ladkkeitd, jotka voivat aiheuttaa pystyyn nousemiseen liittyvéa
verenpaineen laskua.

Kaéytettdessa entakaponia yhdesséd levodopan kanssa Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla
on esiintynyt uneliaisuutta ja &killistd nukahtelua. Sen vuoksi on noudatettava varovaisuutta
ajettaessa tai kéytettiessé koneita ja laitteita (ks. kohta 4.7).

Kliinisissa tutkimuksissa dopaminergisid haittavaikutuksia, esim. dyskinesioita, esiintyi
yleisemmin niilld potilailla, jotka saivat entakaponia ja dopamiiniagonisteja (kuten
bromokriptiinid), selegiliinié tai amantadiinia, kuin potilailla, jotka saivat lumeldaketta
kyseisten ladkkeiden kanssa. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoitoa aloitettaessa on
muiden Parkinsonin taudin ldékkeiden annoksia mahdollisesti muutettava, mikéli potilaalla ei
ole entakaponiléddkitysta.

Rabdomyolyysia on kuvattu harvoissa tapauksissa vaikeiden dyskinesioiden tai malignin
neuroleptioireyhtymin (MNS) seurauksena potilailla, joilla on Parkinsonin tauti. Potilaan tilaa
on sen vuoksi seurattava huolellisesti, mikéli Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -annosta
pienennetéén ékillisesti tai hoito lopetetaan, varsinkin jos potilas on my0s neuroleptihoidolla.
MNS-oireyhtyméén kuuluu rabdomyolyysi ja hypertermia, ja tyypillisié piirteitd ovat motoriset
oireet (jaykkyys, lihasnykdykset ja vapina), psyykkisen tilan muutokset (esim. kiihtyneisyys,
sekavuus ja kooma), hypertermia, autonomisen jarjestelmén hairiot (takykardia, epédvakaa
verenpaine) ja kohonnut seerumin kreatiinifosfokinaasitaso. Yksittéisissa tapauksissa voi
esiintyd vain osa néisté oireista ja/tai 10ydoksistd. Varhainen diagnoosi on téirked MMS:n
asianmukaiselle hoidolle. Akillisesti keskeytetyn Parkinsonin taudin léikehoidon yhteydessi on
raportoitu MNS:4d muistuttavaa oireyhtymaéad, johon liittyy lihasjaykkyytté, kohonnutta
ruumiinldmpod, psyykkisen tilan muutoksia ja seerumin kreatiniinifosfokinaasitasojen nousua.
Kontrolloiduissa tutkimuksissa et MNS:&é tai rabdomyolyysié ole raportoitu entakaponihoidon
akillisen lopettamisen yhteydessd. Entakaponin markkinoille tulon jidlkeen malignia
neuroleptioireyhtymédi on raportoitu yksittéisié tapauksia erityisesti silloin, kun entakaponihoito
ja muu samanaikainen dopaminerginen ladkitys on dkillisesti lopetettu tai annosta on dkillisesti
pienennetty. Jos pidetéén tarpeellisena korvata Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
levodopalla ja DCC-estéjélléd ilman entakaponia tai muuta dopaminergisté ladkitysta, tulisi
siirtyminen tehd4 hitaasti ja levodopa-annoksen lisddminen voi olla vélttdmétonta.
Yleisanestesian yhteydessd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoitoa voidaan jatkaa niin
kauan kuin nesteiden ja ladkkeiden nauttiminen suun kautta on sallittua. Jos hoito keskeytetddn
viliaikaisesti, normaalia vuorokausiannosta voidaan jatkaa heti, kun potilas kykenee ottamaan
ladkkeitd suun kautta.

Pitkdaikaishoidon aikana suositellaan maksan, hematopoieesin, verenkiertoelimiston ja
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munuaisten toiminnan tutkimista sdédnnollisin véliajoin.

- Ripuloivien potilaiden painon seuranta on suositeltavaa mahdollisen liiallisen
painonmenetyksen estdmiseksi. Pitkittynyt tai jatkuva ripuli, joka ilmaantuu entakaponihoidon
aikana, saattaa olla merkki koliitista. Pitkittyneen tai jatkuvan ripulin ilmetessé tulisi lddkkeen
anto keskeyttédd ja harkita asianmukaisia hoitoja ja tutkimuksia.

- Potilaita pitdé seurata sdéinnollisesti impulssikontrollin héirididen kehittymisen varalta.
Potilaiden ja heidédn omaishoitajiensa on hyva tietdd, ettd impulssikontrollin héiri6ihin liittyvia
kéytosoireita (kuten pelihimo, lisdéntynyt libido, hyperseksuaalisuus, pakonomainen
tuhlaaminen tai ostelu, ahmiminen ja pakonomainen sydminen) voi esiintyé potilailla, jotka
ovat kéyttdneet dopamiiniagonistia tai muuta dopaminergista levodopaa siséltivaé ladkettd,
kuten Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta. Hoidon uudelleenarviointi on
suositeltavaa, jos téllaisia oireita esiintyy.

- Dopamiinin séételyhdirioon liittyvé oireyhtyma (dopamiinidysregulaatio-oireyhtymé, DDS) on
joillakin karbidopa-levodopahoitoa saaneilla potilailla todettu riippuvuushiirid, joka johtaa
valmisteen liialliseen kéyttdon. Ennen hoidon aloittamista potilaita ja heisté huolehtivia
henkil6itd on varoitettava mahdollisesta DDS:n riskisti (ks. myds kohta 4.8).

- Potilaille, jotka lyhyessi ajassa kokevat etenevéd anoreksiaa, asteniaa ja painon laskua, pitéisi
harkita yleisté ladkéarintutkimusta, joka siséltdd maksan toimintakokeet.

- Levodopa/karbidopa-valmisteet voivat aiheuttaa vairié positiivisia tuloksia virtsan
moniliuskakokeessa ketonurian osalta. Virtsandytteen keittdminen ei muuta titi reaktiota.
Viirid negatiivisia tuloksia voidaan saada kidytettdessd glukoosioksidaasimenetelmid
glukosurian toteamiseen.

- Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion siséltdd sakkaroosia ja siksi potilaiden, joilla on
harvinainen perinndllinen fruktoosi-intoleranssi, glukoosi-galaktoosi-imeytymishéirio tai
sakkaroosi-isomaltaasin puutos, ei pidé kayttéa tatd laakettd.

- Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 150 mg/37,5 mg/200 mg siséltda natriumia 2,6 mg per
tabletti. Korkein suositeltu annos (10 tablettia vuorokaudessa) sisiltdd 26 mg natriumia, joka
vastaa 1,3 % WHO:n suosittelemasta natriumin 2 g:n péivittdisestd enimmadissaannista
aikuisille.

- 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 ja
200 mg/50 mg/200 mg -valmisteet siséltdvit alle 1 mmol (23 mg) natriumia per korkein
suositeltu paivdannos eli niiden voidaan sanoa olevan “natriumittomia”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Muut Parkinsonin taudin lddkkeet: Tdhdn mennessa ei ole olemassa viitteita siité, ettd
yhteisvaikutukset estdisivit Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien samanaikaisen kéyton
muiden tavanomaisten Parkinsonin taudin hoitoon tarkoitettujen lddkkeiden kanssa. Entakaponi voi
suurina annoksina vaikuttaa karbidopan imeytymiseen. Annossuosituksia noudatettaessa (200 mg
entakaponia korkeintaan 10 kertaa pdivassd) ei yhteisvaikutuksia karbidopan kanssa kuitenkaan ole
havaittu. Entakaponin ja selegiliinin yhteisvaikutuksia on tutkittu toistuvan annoksen tutkimuksissa
Parkinson-potilailla, joita hoidettiin levodopalla ja DDC-estdjilld, eikd mitddn yhteisvaikutuksia
havaittu. Kun selegiliinid kdytetién Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien kanssa, ei

10 mg:n vuorokausi-annosta tulisi ylitt4a.

Varovaisuutta olisi noudatettava, kun annetaan seuraavia lddkeaineita samanaikaisesti levodopa-
hoidon kanssa:

Verenpainelddrkkeet: Oireista posturaalista hypotensiota voi esiintyé, kun levodopa lisétdan
verenpainelddkkeitd kayttdvén potilaan ladkitykseen. Verenpaineldékityksen annosta voidaan
mahdollisesti joutua muuttamaan.

Masennuslddkkeet: Joissakin harvinaisissa tapauksissa on samanaikaisesti kaytettyjen trisyklisten
antidepressanttien ja levodopa/karbidopa-ladkityksen yhteydessé raportoitu hypertensiota ja
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dyskinesiaa. Kerta-annostutkimuksissa terveilld vapaaehtoisilla ei ole havaittu yhteisvaikutuksia
entakaponin ja imipramiinin, eiké entakaponin ja moklobemidin vélilld. Huomattavaa maaraa
Parkinson-potilaita on hoidettu levodopa/karbidopa/entakaponi-yhdistelmalld, yhdistettyné useisiin
muihin l4dkehoitoihin mukaan lukien MAO-A-estijét, trisykliset antidepressantit, noradrenaliinin
takaisinoton estdjat kuten desipramiini, maprotiliini ja venlafaksiini ja COMT:n kautta metaboloituvat
ladkevalmisteet (esim. katekolirakenteiset yhdisteet, paroksetiini). Mitddn farmakodynaamisia
yhteisvaikutuksia ei ole havaittu. On kuitenkin noudatettava varovaisuutta, kun néité la&kevalmisteita
kéytetdéin samanaikaisesti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien kanssa (ks. kohdat 4.3 ja
4.4).

Muut vaikuttavat aineet: Dopamiinireseptoriantagonistit (esim. jotkut antipsykootit ja antiemeetit),
fenytoiini ja papaveriini voivat vihentéé levodopan terapeuttista vaikutusta. Néitd la&kevalmisteita
yhdessd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien kanssa kéyttdvia potilaita olisi tarkkailtava
terapeuttisen vasteen mahdollisen alenemisen havaitsemiseksi.

Koska in vitro -kokeissa entakaponilla on ollut affiniteettié sytokromi P450 2C9 -isoentsyymiin (ks.
kohta 5.2), Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion voi mahdollisesti vaikuttaa niiden ld&keaineiden
pitoisuuksiin, jotka metaboloituvat timén isoentsyymin kautta, kuten S-varfariini. Terveilld
vapaachtoisilla tehdyssé yhteisvaikutustutkimuksessa entakaponi ei kuitenkaan muuttanut plasman S-
varfariinipitoisuuksia. R-varfariinin AUC-arvot olivat keskiméairin 18 % korkeammat [Cloo 11-26 %].
INR-arvot nousivat keskimiérin 13 % [Cloo 6—19 %]. Sen vuoksi INR-arvojen mittaamista
suositellaan, kun entakaponihoito aloitetaan potilaille, jotka saavat varfariinia.

Muut interaktiot: Koska levodopa kilpailee tiettyjen aminohappojen kanssa, voi runsasproteiininen
ruokavalio heikentdd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-tablettien imeytymista.

Levodopa ja entakaponi voivat kelatoida rautaa ruoansulatuskanavassa. Siksi rautavalmisteiden
nauttimisen ja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien annostelun vililla tulisi olla
vahintddn 2-3 tuntia (ks. kohta 4.8).

In vitro-kokeet: Entakaponi sitoutuu ihmiselld albumiinin sitoutumiskohtaan II, johon myos useat
muut lddkeaineet sitoutuvat, mukaan lukien diatsepaami ja ibuprofeeni. /n vitro -tutkimusten mukaan
merkittdvad syrjaytymisti ei ole odotettavissa lddkeaineiden terapeuttisilla pitoisuuksilla eikd
téllaisista ladkeaineinteraktioista toistaiseksi olekaan mitdin viitteita.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Levodopa/karbidopa/entakaponi-yhdistelmén kaytosté raskauden aikana ei ole riittdvésti tietoa.
Eldinkokeissa on osoitettu lisdéntymistoksisuutta néitd ldéikeaineita erikseen annettaessa (ks.

kohta 5.3). Mahdollinen riski ihmisille on tuntematon. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -
tabletteja ei pida kayttéa raskauden aikana ellei didin ladkkeestd saama hyoty ylitd mahdollisia sikioon
kohdistuvia riskeja.

Imetys

Levodopa erittyy didinmaitoon. On todisteita siité, ettd levodopa-hoito estdd maidon erittymisté.
Karbidopa ja entakaponi erittyivit maitoon eldimilld, mutta ei tiedetd erittyvitko ne ihmisen
rintamaitoon. Levodopan, karbidopan ja entakaponin turvallisuudesta lapsille ei ole tietoa.
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon aikana ei tule imettaa.

Hedelméillisyys
Entakaponin, levodopan tai karbidopan erikseen annettuna ei ole havaittu vaikuttavan haitallisesti

hedelmallisyyteen prekliinisissd tutkimuksissa. Levodopan, karbidopan ja entakaponin vaikutuksia
hedelmaéllisyyteen yhdessé annettuna ei ole tutkittu elaimilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
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Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteella voi olla huomattava vaikutus ajokykyyn ja
koneidenkéyttokykyyn. Levodopa, karbidopa ja entakaponi voivat yhdessa aiheuttaa huimauksen
tunnetta ja pystyyn nousemiseen liittyvaé oireista verenpaineen laskua. Tdmén vuoksi potilaan olisi
noudatettava varovaisuutta ajaessaan tai kéyttdessdin koneita ja laitteita.

Potilaita, joita hoidetaan Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tableteilla ja joilla esiintyy
uneliaisuutta ja/tai yhtikkisid nukahtamisjaksoja, on neuvottava vilttimaén ajamista tai toimintoja,
joissa alentunut huomiokyky voi aiheuttaa heille tai muille vakavan loukkaantumis- tai
kuolemanvaaran (esim. koneita kiytettdessd), kunnes ndmai oireet ovat menneet ohi (ks. kohta 4.4).

4.8 Haittavaikutukset
a. Yhteenveto haittavaikutuksista

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen yleisimmin raportoidut haittavaikutukset ovat
dyskinesiat, joita ilmenee noin 19 %:lla potilaista; ruuansulatuskanavan oireet, mukaan lukien
pahoinvointi ja ripuli, noin 15 %:lla ja 12 %:lla potilaista; lihasten, luuston ja sidekudoksen kipu
esiintyen noin 12 %:lla potilaista; sekd harmiton virtsan vérjdytyminen punaruskeaksi (kromaturia)
esiintyen noin 10 %:lla potilaista. Vakavia ruuansulatuskanavan verenvuotoja (melko harvinainen) ja
angioedemaa (harvinainen) on havaittu kliinisissé tutkimuksissa, joissa hoitona on ollut
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion tai entakaponi yhdistelméhoitona levodopa/DDC-estéjé-
valmisteen kanssa. Vakavaa hepatiittia, jossa on ldhinnd kolestaattisia piirteitd, rabdomyolyysia ja
malignia neuroleptioireyhtyméi voi esiintyd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon
yhteydessa, vaikka yhtéén tapausta ei ole identifioitu kliinisestéd tutkimusdatasta.

b. Taulukoitu luettelo haittavaikutuksista

Ohessa esitetyt taulukossa 1. luetellut haittavaikutukset on kerétty yhteen tutkimusaineistoista, joissa
on yhdistetty 11 kaksoissokkoutettua kliinistd tutkimusta késittden 3 230 potilasta, joista 1 810 sai
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoitoa tai entakaponihoitoa yhdistettynd levodopa/DDC-
estdjd-valmisteeseen ja 1 420 sai lumelddkettd yhdistettyné levodopa/DDC-estdjd-valmisteeseen tai
kabergolini-hoitoa yhdistettyna levodopa/DDC-estéjé-valmisteeseen, sekd markkinoilletulon jélkeen
kerétysti tiedosta siitd 1htien, kun entakaponi tuli markkinoille yhdistelmékayttoon levodopa/DDC-
estdji-valmisteen kanssa.

Haittavaikutukset on luokiteltu esiintymistiheyden mukaan, ensimmaéisend yleisin, seuraavasti: Hyvin
yleinen (> 1/10); yleinen (> 1/100, < 1/10); melko harvinainen (= 1/1 000, < 1/100); harvinainen

(= 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto
kliinisisté tai epidemiologista tutkimuksista ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Taulukko 1. Haittavaikutukset
Veri ja imukudos
Yleinen: Anemia

Melko harvinainen: Trombosytopenia

Aineenvaihdunta ja ravitsemus

Yleinen: Painon lasku*, ruokahaluttomuus*

Psyykkiset hiiriot

Yleisen: Masennus, hallusinaatiot, sekavuus*, poikkeavat unet*, ahdistuneisuus,
unettomuus

Melko harvinainen: Psykoosi, agitaatio™®

Tuntematon: Itsemurhakéyttdytyminen, dopamiinin séételyhdirioon liittyva
oireyhtyma



Hermosto

Hyvin yleinen: Dyskinesia*

Yleinen: Parkinsonin taudin oireiden paheneminen (esim. bradykinesia)*, vapina,
on- ja off-ilmiét, dystonia, psyykkiset héiriot (esim. muistin
huononeminen, dementia), uneliaisuus, huimaus*, padnsarky

Tuntematon: Maligni neuroleptioireyhtyma*

Silmiét

Yleinen: Néoén hamértyminen

Sydiin

Yleinen: Muut iskeemiset sydidntapahtumat kuin sydéninfarkti (esim. angina
pectoris)**, syddmen rytmih&iri6

Melko harvinainen: Sydéninfarkti**

Verisuonisto

Yleinen: Ortostaattinen hypotensio, hypertensio

Melko harvinainen: Ruoansulatuskanavan verenvuoto

Hengityselimet, rintakehi ja vilikarsina

Yleinen: Hengenahdistus

Ruoansulatuselimisto

Hyvin yleinen: Ripuli*, pahoinvointi*

Yleinen: Ummetus*, oksentelu*, dyspepsia, vatsakipu ja vatsavaivat*, suun
kuivuminen*

Melko harvinainen: Koliitti*, dysfagia

Maksa ja sappi

Melko harvinainen: Poikkeava maksan toimintakokeen tulos*

Tuntematon: Hepeatiitti, jossa on ldhinni kolestaattisia piirteitd (ks. kohta 4.4)*

Iho ja ihonalainen kudos

Yleinen: Thottuma*, lisdéntynyt hikoilu

Melko harvinainen: Muun kuin virtsan vérjdytyminen (esim. ihon, kynsien, hiusten, hien)*
Harvinainen: Angioedeema

Tuntematon: Urtikaria*

Luusto, lihakset ja sidekudos

Hyvin yleinen: Lihasten, luuston ja sidekudoksen kipu*
Yleinen: Lihaskouristukset, nivelkipu
Tuntematon: Rabdomyolyysi*

Munuaiset ja virtsatiet

Hyvin yleinen: Virtsan vérjdytyminen*
Yleinen: Virtsatieinfektio
Melko harvinainen: Virtsaretentio

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Hyvin yleinen: Rintakipu, perifeerinen turvotus, kaatuminen, kévelyhéirio,
voimattomuus, visymys
Melko harvinainen: Huonovointisuus

* Haittavaikutukset, jotka pééasiallisesti johtuvat entakaponista tai ovat yleisempid entakaponin
kanssa (ero véhintdan 1 % kliinisissé tutkimuksissa) kuin levodopa/DDC-estdji-valmisteella yksinéén,
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ks. kohta c.

** Sydaninfarktin ja muiden iskeemisten sydidntapahtumien insidenssit (0,43 % ja 1,54 %) ovat
perdisin kolmentoista kaksoissokkotutkimuksen analyyseistd. Tutkimuksissa oli mukana 2 082
entakaponihoitoa saavaa potilasta, joilla oli annosvaikutuksen lopussa esiintyvid motorisia
tilanvaihteluita.

c. Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Haittavaikutukset, jotka pddasiassa johtuvat entakaponista tai ovat yleisempid entakaponilla kuin
levodopa/DDC-estdjid-valmisteella yksindédn kdytettyné, on merkitty téhdelld taulukkoon 1

kohdassa 4.8 b. Jotkin néisté haittavaikutuksista liittyvét lisdéintyneeseen dopaminergiseen
aktiivisuuteen (esim. dyskinesia, pahoinvointi ja oksentelu) ja esiintyvit yleisimmin hoidon
alkuvaiheessa. Levodopa-annoksen pienentéminen vihentdd dopaminergisten oireiden vaikeusastetta
ja esiintymistiheyttd. Muutamien haittavaikutusten, kuten ripulin ja virtsan vérjdytymisen
punaruskeaksi, tiedetdéin johtuvan suoraan vaikuttavasta aineesta, entakaponista. Entakaponi voi myds
joissain tapauksissa aiheuttaa mm. ihon, kynsien, hiusten ja hien vérjdytymistd. Muiden taulukon 1
kohdan 4.8 b haittavaikutusten tdhdelld merkitseminen perustuu joko niiden yleisempéin
esiintyvyyteen kliinisissé tutkimustiedoissa entakaponin kéyton yhteydessé (ero yleisyydessa
vihintéédn 1 %), verrattuna siihen, kun levodopa/DDC-estéjé-valmistetta on kiytetty yksindén tai
yksittéisiin haittavaikutusraportteihin, jotka on vastaanotettu entakaponin markkinoille tulon jélkeen.

Joskus harvoin on levodopa/karbidopa-hoidon yhteydessa esiintynyt kouristuksia, joskaan niiden syy-
yhteydesti levodopa/karbidopa-hoitoon ei ole varmuutta.

Impulssikontrollin héiriot: Pelihimoa, lisdéntynyttd sukupuolista halua, hyperseksuaalisuutta,
pakonomaista tuhlaamista tai ostelua, ahmimista ja pakonomaista syomisté, voi esiintyé potilailla,
jotka ovat kéyttidneet dopamiiniagonistia tai muuta dopaminergista levodopaa siséltiavaa ladkettd,
kuten Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta (ks. kohta 4.4).

Dopamiinin séételyhdirioon liittyvé oireyhtyma (dopamiinidysregulaatio-oireyhtymé, DDS) on
riippuvuushdirid, jota on todettu joillakin karbidopa-levodopahoitoa saaneilla potilailla. Siihen liittyy
pakonomaista dopaminergisen ldéikkeen véadrinkédyttdd ja suurempien lddkeannosten kayttod kuin on
tarpeen motoristen oireiden lievittdmiseksi. Tdma voi joissakin tapauksissa johtaa vaikeisiin
dyskinesioihin (ks. my0s kohta 4.4).

Levodopan kanssa annettuun entakaponihoitoon on liittynyt yksittéisié tapauksia, joissa on esiintynyt
lisddntynytté pdivdaikaista uneliaisuutta ja yhtakkisid nukahtamisjaksoja.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkeéd ilmoittaa myyntiluvan myontédmisen jélkeisistd 14ékevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetién ilmoittamaan kaikista epdillyistéd haittavaikutuksista
liitteessé V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Markkinoille tulon jélkeinen aineisto sisdltdd yksittédisié yliannostustapauksia, joissa korkein
vuorokausiannos on ollut vahintédén 10 000 mg levodopaa ja 40 000 mg entakaponia. Akuutteja oireita
ja 16ydoksid ndissé yliannostustapauksissa olivat agitaatio, sekavuustila, kooma, bradykardia,
kammiotakykardia, Cheyne-Stokesin hengitys seké ihon, kielen, sidekalvon ja virtsan vérjédytyminen.
Akuutin Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -yliannostapauksen hoito on sama kuin akuutin
levodopan yliannostuksen. Pyridoksiinilla ei kuitenkaan voida kumota
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen vaikutuksia. Sairaalahoitoa ja yleisid
tukitoimenpiteitd kuten vélitontd mahahuuhtelua ja toistuvaa ladkehiilen antoa suositellaan. Tama
saattaa lisétd entakaponin eliminaatiota vihentdmalld erityisesti imeytymistd/takaisinottoa
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ruoansulatuskanavassa. Hengityksen, verenkierron ja munuaisten toimintaa on tarkkailtava
huolellisesti ja kéytettéva tarvittavia tukitoimia. EKG-seuranta on aloitettava ja potilasta on
tarkkailtava huolellisesti mahdollisten rytmihdirididen kehittymisen varalta. Tarvittaessa on annettava
sopivaa rytmihédiri6hoitoa. On myds otettava huomioon mahdollisuus, etti potilas on ottanut
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien lisiksi my0s muita lddkkeitd. Dialyysihoidon
merkitystd yliannostuksen hoidossa ei tunneta.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmaé: parkinsonismildédkkeet, dopa ja dopajohdokset, ATC-koodi: NO4BAO3

Nykyisen tiedon mukaan Parkinsonin taudin oireet liittyvit dopamiinin puutteeseen aivojen striatumin
alueella. Itse dopamiini ei ldpdise veriaivoestettd. Levodopa on dopamiinin esiaste, joka pystyy
kulkeutumaan veriaivoesteen lépi keskushermostoon lievittden Parkinson-potilaan oireita. Koska
levodopa metaboloituu suurelta osin jo perifeerisissid kudoksissa, vain pieni osa levodopa-annoksesta
péésee keskushermostoon kun levodopaa kéytetéén ilman metaboliaa véhentévid entsyyminestd;jid.

Karbidopa ja benseratsidi ovat perifeerisid DDC-estdjid, jotka vihentdvét levodopan perifeeristi
metaboliaa dopamiiniksi niin ettd suurempi méaéiréd levodopaa pédsee aivoihin. Kun levodopan
dekarboksylaatiota vahennetién antamalla samanaikaisesti DDC-estdjdd, voidaan levodopaa kayttaa
pienempind annoksina ja ndin voidaan vihentad haittavaikutuksia kuten pahoinvointia.

Kun levodopan dekarboksylaatiota vihennetidéin DDC-estijilld, tulee katekoli-O-
metyylitransferaasitiestd (COMT) levodopan perifeerinen paémetaboliareitti, jonka tuloksena
muodostuu 3-O-metyylidopaa (3-OMD), mahdollisesti haitallista levodopan metaboliittia. Entakaponi
on reversiibeli, spesifi ja pddasiassa perifeerisesti vaikuttava COMT-estdjéd, joka on tarkoitettu
yhteiskdyttoon levodopavalmisteiden kanssa. Entakaponi hidastaa levodopapitoisuuksien alentumista
verenkierrossa miké johtaa levodopan korkeampaan hyotyosuuteen (AUC). Tamén seurauksena
levodopa-annoksen tuottama kliininen vaste lisédéntyy ja pitenee.

Néyttd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon terapeuttisista vaikutuksista perustuu kahteen
faasi [II:n kaksoissokkotutkimukseen. Néihin tutkimuksiin osallistui 376 Parkinsonin tautia
sairastavaa potilasta, joilla esiintyi motorisia tilanvaihteluita annosvaikutuksen lopussa. Potilaat saivat
joko entakaponia tai lumelaéketté jokaisen levodopa/DDC-estdja-annoksen kanssa. He merkitsivét
kotipéiviakirjaan pdivittdisen ON-ajan seké ilman entakaponia ettd sen kanssa. Ensimmadisessé
tutkimuksessa entakaponi lisdsi keskimaérdistd paivittdistd ON-aikaa 1 h 20 min (Clos « 45 min,

1 h 56 min) ldhtotilanteeseen verrattuna. Tdmi vastasi 8,3 %:n liséystd péivittdisen ON-ajan osuuteen.
Vastaavasti péivittdisen OFF-ajan osuus viheni 24 % entakaponiryhméssi ja 0 % lumelddkeryhmaéssa.
Toisessa tutkimuksessa keskimdirdinen ON-ajan osuus lisdéantyi 4,5 % (Clos ¢ 0,93 %, 7,97 %)
lahtotilanteesta vastaten keskimédérin 35 min paivittdistd ON-ajan lisdystd. Vastaavasti pdivittdinen
OFF-aika védheni 18 % entakaponiryhmaéssé ja 5 % lumeldékeryhméssé. Kukin
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-tabletti vaikuttaa samoin kuin vastaava annos tavanomaista
levodopa/karbidopa-valmistetta yhdistettynid 200 mg:n entakaponi-tablettiin. Siten ndmé tulokset
kuvaavat hyvin my6s Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon vaikutuksia.

5.2 Farmakokinetiikka

Vaikuttavan aineen yleiset ominaisuudet

Imeytyminen/jakautuminen: Levodopan, karbidopan ja entakaponin imeytymisesséd on suuria
yksilonsisiisia ja yksiloiden vilisid vaihteluita. Sekd levodopa ettd entakaponi imeytyvit ja
eliminoituvat nopeasti. Karbidopa imeytyy ja eliminoituu hieman levodopaa hitaammin. Yksindan
ilman kahta muuta vaikuttavaa ainetta annettuna levodopan hyo6tyosuus on 15-33 %. Karbidopan
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hyotyosuus on 40—70 %, entakaponin 35 % 200 mg:n oraalisen annoksen jélkeen. Runsaasti suuria
neutraaleja aminohappoja siséltévé ateria voi viivéstyttdd ja vihentéé levodopan imeytymisté.
Entakaponin imeytymiseen ruoka ei vaikuta merkittévésti. Seké levodopan (Vd 0,36—-1,6 I/kg) etté
entakaponin (Vds 0,27 I/kg) jakautumistilavuus on kohtalaisen pieni. Karbidopan
jakaantumistilavuudesta ei ole saatavana tietoja.

Levodopa sitoutuu plasman proteiineihin vain véhéisessd méérin, n. 10-30 %, kun taas karbidopasta
sitoutuu noin 36 %. Entakaponi puolestaan sitoutuu voimakkaasti plasman proteiineihin (noin 98 %),
péddasiassa albumiiniin. Terapeuttisilla pitoisuuksilla entakaponi ei syrjéytd muita voimakkaasti
proteiineihin sitoutuvia lddkeaineita (esim. varfariinia, salisyylihappoa, fenyylibutatsonia tai
diatsepaamia), eikd mikéan néisté lddkeaineista myoskédn syrjayté entakaponia merkittédvéssid maérin
terapeuttisilla tai niitd suuremmilla pitoisuuksilla.

Biotransformaatio ja eliminaatio: Levodopa metaboloituu voimakkaasti useiksi metaboliiteiksi:
dopadekarboksylaasin (DDC) kautta tapahtuva dekarboksylaatio ja katekoli-O-metyylitransferaasin
(COMT) kautta tapahtuva O-metylaatio ovat tairkeimmét metaboliareitit.

Karbidopa metaboloituu kahdeksi pdametaboliitiksi, jotka erittyvét virtsaan glukuronideina ja
konjugoitumattomina yhdisteind. Muuttumattoman karbidopan osuus virtsaan erittyvéstd maardstd on
30 %.

Entakaponi metaboloituu melkein kokonaan ennen erittymistéén virtsaan (10-20 %) ja
sappeen/ulosteeseen (80—90 %). Entakaponi ja sen aktiivinen metaboliitti, cis-isomeeri, joka kattaa
noin 5 % plasman kokonaisladkemaérésté, metaboloituvat paéosin glukuronidoitumalla.

Levodopan kokonaispuhdistuma on noin 0,55-1,38 I/kg/h ja entakaponin noin 0,70 I/kg/h. Levodopan
eliminaation puoliintumisaika (ti2) on 0,6—1,3 tuntia, karbidopan 23 tuntia ja entakaponin 0,4—
0,7 tuntia kutakin erikseen anncttaessa.

Lyhyiden puoliintumisaikojen vuoksi ei toistuvan annostelun aikana esiinny todellista levodopan tai
entakaponin kumuloitumista.

Thmisen maksan mikrosomipreparaateilla suoritettujen in vitro -tutkimusten tulokset osoittavat, ettd
entakaponi inhiboi sytokromi P450 2C9-isoentsyymié (ICso~ 4 uM). Muihin P450-isoentsyymeihin
(CYP1A2, CYP2A6, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A and CYP2C19) entakaponilla on vihéisesti tai ei
ollenkaan inhiboivaa vaikutusta (ks. kohta 4.5).

Ominaisuudet potilailla

Ldikkddt: llman karbidopaa ja entakaponia annetun levodopan imeytyminen on idkkéilld suurempaa ja
eliminaatio hitaampaa kuin nuorilla henkil6illd. Sen sijaan karbidopan kanssa annosteltuna levodopan
imeytyminen on samanlaista nuorilla ja idkkailla. Silti levodopan AUC on idkkéilla
puolitoistakertainen johtuen ikdéntymisen myo6té alentuneesta DDC:n aktiivisuudesta ja puhdistuman
hidastumisesta. Karbidopan tai entakaponin AUC:ssi ei ole merkittévid eroja nuorempien (45—64-
vuotiaiden) ja idkkdiden(65—75-vuotiaiden) henkil6iden valilla.

Sukupuoli: Levodopan biologinen hy6tyosuus on naisilla merkittavésti korkeampi kuin miehill4.
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tableteilla suoritetuissa farmakokineettisisséd tutkimuksissa
oli levodopan biologinen hyotyosuus pidasiassa painoerojen vuoksi suurempi naisilla kuin miehilla,
kun taas sukupuolten vililla ei ollut eroja karbidopan ja entakaponin kohdalla.

Maksan vajaatoiminta: Entakaponin metabolia hidastuu potilailla, joilla on lieva tai keskivaikea
maksan vajaatoiminta (Child-Pugh-luokat A ja B). Tdmaé johtaa plasman entakaponipitoisuuksien
kasvuun sekd imeytymis- ettd eliminaatiovaiheiden aikana (ks. kohdat 4.2 ja 4.3). Erityisistad
tutkimuksista karbidopan ja levodopan farmakokinetiikasta maksan vajaatoimintapotilailla ei ole
raportoitu, mutta on suositeltavaa, ettd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta annetaan
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varoen potilaille, joilla on lievé tai keskivaikea maksan vajaatoiminta.

Munuaisten vajaatoiminta: Munuaisten vajaatoiminta ei vaikuta entakaponin farmakokinetiikkaan.
Erityisia tutkimuksia karbidopan ja levodopan farmakokinetiikasta munuaisten vajaatoimintapotilailla
ei ole raportoitu. Kuitenkin on suositeltavaa harkita Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon
annosvélin pidentdmistd, jos potilas saa dialyysihoitoa (ks. kohta 4.2).

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvaisannosten toksisuutta, genotoksisuutta ja karsinogeenisuutta
koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset levodopasta, karbidopasta ja entakaponista yhdessi
tai erikseen tutkittuna eivét viittaa mihinkéén erityiseen vaaraan ihmisille. Entakaponilla tehdyissa
toistuvaisannosten toksisuustutkimuksissa on havaittu anemiaa, joka todennékoisesti johtuu
entakaponin rautaa kelatoivista ominaisuuksista. Entakaponilla tehdyissé lisddntymis- ja
kehitystoksisuutta koskevissa tutkimuksissa on havaittu sikiéiden painon alentuneen ja luuston
kehityksen lievésti hidastuneen kaniinilla systeemisen altistustason ollessa terapeuttisella alueella.
Seka levodopa etté levodopa/karbidopa-yhdistelmé on aiheuttanut kaniinilla siséelinten ja luuston
epdmuodostumia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tablettiydin:
Kroskarmelloosinatrium

Magnesiumstearaatti
Maissitarkkelys
Mannitoli (E421)
Povidoni K 30 (E1201)

Kalvopdéillyste 50/12.5/200 mg, 100/25/200 mg ja 150/37,5/200 mg:
Glyseroli (85 %) (E422)

Hypromelloosi

Magnesiumstearaatti

Polysorbaatti 80

Punainen rautaoksidi (E172)

Sakkaroosi

Titaanidioksidi (E171)

Keltainen rautaoksidi (E172)

Kalvopdillyste 75/18.75/200 mg, 125/31,25/200 mg, 175/43.75/200 mg ja 200/50/200 mg:
Glyseroli (85 %) (E422)

Hypromelloosi

Magnesiumstearaatti

Polysorbaatti 80

Punainen rautaoksidi (E172)

Sakkaroosi

Titaanidioksidi (E171)

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika
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3 vuotta.

6.4 Siilytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

HDPE-pullo, jossa on lapsiturvallinen PP-suljin.

Pakkauskoot 50/12,5/200 mg, 100/25/200 mg ja 150/37,5/200 mg:
10, 30, 100, 130, 175 ja 250 tablettia.

Pakkauskoot 75/18,75/200 mg, 125/31,25/200 mg, 175/43,75/200 mg ja 200/50/200 mg:
10, 30, 100, 130 ja 175 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kayttdméton ladkevalmiste tai jéte on hivitettiava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomi

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

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/1/11/706/034-38

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

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
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Myyntiluvan mydntdmisen pdivamadré: 24 elokuuta 2011
Viimeisimmén uudistamisen paivimaéra: 26 toukokuuta 2016

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisdtietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ldékeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu.
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LIITE 1I

ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T)
VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Suomi

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

. Mairiaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamén lddkevalmisteen osalta velvoitteet madardaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
médritelty Euroopan unionin viitepdivaméariat (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltdvassa
luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EC 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon

myohemmissé paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Ei sovelleta.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUKSESSA
ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETIN JA ULKOPAKKAUKSEN TEKSTI

[1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 50 mg/12,5 mg/200 mg kalvopaillysteiset tabletit
levodopa/karbidopa/entakaponi

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kalvopaillysteinen tabletti sisdltdd 50 mg levodopaa, 12,5 mg karbidopaa ja 200 mg entakaponia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltad sakkaroosia.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Ulkopakkaus

10 kalvopaillysteistd tablettia
30 kalvopaallysteista tablettia
100 kalvopéaallysteista tablettia
130 kalvopaallysteista tablettia
175 kalvopaallysteista tablettia
250 kalvopaallysteista tablettia

Etiketti

10 tablettia
30 tablettia
100 tablettia
130 tablettia
175 tablettia
250 tablettia

| S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd néakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Ulkopakkaus
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomi

Etiketti
Orion Corporation

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/706/001 10 kalvopaillysteisté tablettia
EU/1/11/706/002 30 kalvopaillysteisté tablettia
EU/1/11/706/003 100 kalvopééllysteisti tablettia
EU/1/11/706/004 130 kalvopééllysteistd tablettia
EU/1/11/706/005 175 kalvopééllysteistd tablettia
EU/1/11/706/006 250 kalvopééllysteisti tablettia

13. ERANUMERO

Lot:

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[ 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

levodopa/carbidopa/entacapone orion 50/12,5/200 mg [vain ulkopakkaus]

| 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI
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2D-viivakoodi, joka siséltda yksilollisen tunnisteen /vain ulkopakkaus]

| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

[vain ulkopakkaus:]
PC {numero}

SN {numero}
<NN {numero}>

23



ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT
MERKINNAT

ETIKETIN JA ULKOPAKKAUKSEN TEKSTI

[1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 75 mg/18,75 mg/200 mg kalvopaallysteiset tabletit
levodopa/karbidopa/entakaponi

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kalvopaallysteinen tabletti sisdltdd 75 mg levodopaa, 18,75 mg karbidopaa ja 200 mg
entakaponia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltdad sakkaroosia.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Ulkopakkaus

10 kalvopaillysteistd tablettia
30 kalvopaallysteista tablettia
100 kalvopaallysteista tablettia
130 kalvopaallysteista tablettia
175 kalvopéallysteista tablettia

Etiketti

10 tablettia
30 tablettia
100 tablettia
130 tablettia
175 tablettia

| S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd néakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Ulkopakkaus
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomi

Etiketti
Orion Corporation

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/706/007 10 kalvopaallysteisté tablettia
EU/1/11/706/008 30 kalvopéaallysteisté tablettia
EU/1/11/706/009 100 kalvopééllysteistd tablettia
EU/1/11/706/010 130 kalvopééllysteistd tablettia
EU/1/11/706/011 175 kalvopééllysteistd tablettia

| 13. ERANUMERO

Lot:

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[ 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

levodopa/carbidopa/entacapone orion 75/18,75/200 mg [vain ulkopakkaus]

| 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksilollisen tunnisteen. /vain ulkopakkaus]
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| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

[vain ulkopakkaus:]
PC {numero}

SN {numero}
<NN {numero}>
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ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT
MERKINNAT

ETIKETIN JA ULKOPAKKAUKSEN TEKSTI

[1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 100 mg/25 mg/200 mg kalvopéaéllysteiset tabletit
levodopa/karbidopa/entakaponi

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kalvopaallysteinen tabletti sisdltdd 100 mg levodopaa, 25 mg karbidopaa ja 200 mg entakaponia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltad sakkaroosia.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Ulkopakkaus

10 kalvopaillysteistd tablettia
30 kalvopaallysteista tablettia
100 kalvopéaallysteista tablettia
130 kalvopaallysteista tablettia
175 kalvopaallysteista tablettia
250 kalvopaallysteista tablettia

Etiketti

10 tablettia
30 tablettia
100 tablettia
130 tablettia
175 tablettia
250 tablettia

| S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd néakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

27



| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Ulkopakkaus
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomi

Etiketti
Orion Corporation

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/706/012 10 kalvopaallysteisté tablettia
EU/1/11/706/013 30 kalvopaillysteisté tablettia
EU/1/11/706/014 100 kalvopééllysteisti tablettia
EU/1/11/706/015 130 kalvopééllysteistd tablettia
EU/1/11/706/016 175 kalvopééllysteistd tablettia
EU/1/11/706/017 250 kalvopééllysteisti tablettia

| 13. ERANUMERO

Lot:

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[ 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

levodopa/carbidopa/entacapone orion 100/25/200 mg [vain ulkopakkaus]

| 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI
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2D-viivakoodi, joka siséltdd yksilollisen tunnisteen. /vain ulkopakkaus]

| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

[vain ulkopakkaus:]
PC {numero}

SN {numero}
<NN {numero}>
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ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT
MERKINNAT

ETIKETIN JA ULKOPAKKAUKSEN TEKSTI

[1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 125 mg/31,25 mg/200 mg kalvopaillysteiset tabletit
levodopa/karbidopa/entakaponi

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kalvopaillysteinen tabletti sisdltdd 125 mg levodopaa, 31,25 mg karbidopaa ja
200 mg entakaponia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltdad sakkaroosia.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Ulkopakkaus

10 kalvopaillysteistd tablettia
30 kalvopaallysteista tablettia
100 kalvopaallysteista tablettia
130 kalvopaallysteista tablettia
175 kalvopéallysteista tablettia

Etiketti

10 tablettia
30 tablettia
100 tablettia
130 tablettia
175 tablettia

| S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd néakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Ulkopakkaus
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomi

Etiketti
Orion Corporation

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/706/018 10 kalvopaallysteisté tablettia
EU/1/11/706/019 30 kalvopaillysteisté tablettia
EU/1/11/706/020 100 kalvopééllysteistd tablettia
EU/1/11/706/021 130 kalvopééllysteistd tablettia
EU/1/11/706/022 175 kalvopééllysteistd tablettia

| 13. ERANUMERO

Lot:

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[ 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

levodopa/carbidopa/entacapone orion 125/31,25/200 mg [vain ulkopakkaus]

| 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksilollisen tunnisteen. /vain ulkopakkaus]
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| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

[vain ulkopakkaus:]
PC {numero}

SN {numero}
<NN {numero}>
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ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT
MERKINNAT

ETIKETIN JA ULKOPAKKAUKSEN TEKSTI

[1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 150 mg/37,5 mg/200 mg kalvopaallysteiset tabletit
levodopa/karbidopa/entakaponi

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kalvopaallysteinen tabletti sisdltdd 150 mg levodopaa, 37,5 mg karbidopaa ja 200 mg
entakaponia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltaa sakkaroosia ja natriumia.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Ulkopakkaus

10 kalvopaillysteistd tablettia
30 kalvopaallysteista tablettia
100 kalvopaallysteista tablettia
130 kalvopaallysteista tablettia
175 kalvopaallysteista tablettia
250 kalvopaallysteista tablettia

Etiketti

10 tablettia
30 tablettia
100 tablettia
130 tablettia
175 tablettia
250 tablettia

| S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd néakyville.
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| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Ulkopakkaus
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomi

Etiketti
Orion Corporation

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/706/023 10 kalvopaillysteisté tablettia
EU/1/11/706/024 30 kalvopaillysteisté tablettia
EU/1/11/706/025 100 kalvopééllysteisti tablettia
EU/1/11/706/026 130 kalvopééllysteistd tablettia
EU/1/11/706/027 175 kalvopééllysteistd tablettia
EU/1/11/706/028 250 kalvopééllysteisti tablettia

| 13. ERANUMERO

Lot:

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

levodopa/carbidopa/entacapone orion 150/37,5/200 mg [vain ulkopakkaus]

| 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI
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2D-viivakoodi, joka siséltdd yksilollisen tunnisteen. /vain ulkopakkaus]

| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

[vain ulkopakkaus:]
PC {numero}

SN {numero}
<NN {numero}>
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ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT
MERKINNAT

ETIKETIN JA ULKOPAKKAUKSEN TEKSTI

[1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 175/43,75/200 mg kalvopéaillysteiset tabletit
levodopa/karbidopa/entakaponi

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kalvopaillysteinen tabletti sisdltdd 175 mg levodopaa, 43,75 mg karbidopaa ja 200 mg
entakaponia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltdad sakkaroosia.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Ulkopakkaus

10 kalvopaillysteistd tablettia
30 kalvopaallysteista tablettia
100 kalvopaallysteista tablettia
130 kalvopaallysteista tablettia
175 kalvopéallysteista tablettia

Etiketti

10 tablettia
30 tablettia
100 tablettia
130 tablettia
175 tablettia

| S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd néakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Ulkopakkaus
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomi

Etiketti
Orion Corporation

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/706/034 10 kalvopaallysteisté tablettia
EU/1/11/706/035 30 kalvopéaallysteistd tablettia
EU/1/11/706/036 100 kalvopééllysteistd tablettia
EU/1/11/706/037 130 kalvopééllysteistd tablettia
EU/1/11/706/038 175 kalvopééllysteistd tablettia

13. ERANUMERO

Lot:

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[ 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

levodopa/carbidopa/entacapone Orion 175/43,75/200 mg [vain ulkopakkaus]

| 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksilollisen tunnisteen. /vain ulkopakkaus]
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| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

[vain ulkopakkaus:]
PC {numero}

SN {numero}
<NN {numero}>
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ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT
MERKINNAT

ETIKETIN JA ULKOPAKKAUKSEN TEKSTI

[1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 200 mg/50 mg/200 mg kalvopéaillysteiset tabletit
levodopa/karbidopa/entakaponi

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kalvopaallysteinen tabletti sisdltdd 200 mg levodopaa, 50 mg karbidopaa ja 200 mg entakaponia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltad sakkaroosia.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Ulkopakkaus

10 kalvopaillysteistd tablettia
30 kalvopaallysteista tablettia
100 kalvopaallysteista tablettia
130 kalvopaallysteista tablettia
175 kalvopéallysteista tablettia

Etiketti

10 tablettia
30 tablettia
100 tablettia
130 tablettia
175 tablettia

| S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd néakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Ulkopakkaus
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomi

Etiketti
Orion Corporation

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/706/029 10 kalvopaillysteisté tablettia
EU/1/11/706/030 30 kalvopaillysteisté tablettia
EU/1/11/706/031 100 kalvopééllysteisti tablettia
EU/1/11/706/032 130 kalvopééllysteisti tablettia
EU/1/11/706/033 175 kalvopééllysteisti tablettia

| 13. ERANUMERO

Lot:

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[ 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

levodopa/carbidopa/entacapone orion 200/50/200 mg [vain ulkopakkaus]

| 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksilollisen tunnisteen. /vain ulkopakkaus]
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| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

[vain ulkopakkaus:]
PC {numero}

SN {numero}
<NN {numero}>

4



B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 50 mg/12,5 mg/200 mg kalvopéillysteiset tabletit
levodopa/karbidopa/entakaponi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén ldikkeen ottamisen, silld se

sisiltai sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttévéa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on madratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion on ja mihin sitd kdytetédén

Miti sinun on tiedettévé, ennen kuin otat Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta
Miten Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta kiytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

AN

1. Miti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion on ja mihin sitd kiytetiin

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion siséltdd kolmea vaikuttavaa ldékeainetta (levodopa, karbidopa
ja entakaponi) yhdessé kalvopéillysteisessé tabletissa. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -
tabletteja kéytetédn Parkinsonin taudin hoitoon.

Parkinsonin tauti johtuu aivojen matalasta dopamiinipitoisuudesta. Levodopa lisdd dopamiinin médréa
ja vihentdd siten Parkinsonin taudin oireita. Karbidopa ja entakaponi tehostavat levodopan vaikutusta.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -
valmistetta

Al kiyti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta, jos

- olet allerginen levodopalle, karbidopalle tai entakaponille tai tdmén l4ddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- sinulla on todettu ahdaskulmaglaukooma (silmésairaus)

- sinulla on lisémunuaisen kasvain

- kéytat tietyntyyppisid masennusladkkeité (selektiivisii MAO-A- sekd MAO-B-estijid
samanaikaisesti tai epéselektiivisid MAO-estéjid)

- sinulla on ollut maligni neuroleptioireyhtymd (MNS — tdmé on harvinainen vaikeiden
mielenterveyshéirididen hoitoon kéytettyjen lddkkeiden aiheuttama reaktio)

- sinulla on ollut ei-traumaattinen rabdomyolyysi (harvinainen lihassairaus)

- sinulla on vaikea maksasairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta, jos sinulla on tai on joskus ollut:

- sydinkohtaus tai jokin muu sydédnsairaus, mukaan lukien rytmihdirid, tai verisuonisairaus
- astma tai jokin muu keuhkosairaus
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- maksasairaus, koska annosta pitdd mahdollisesti muuttaa

- munuaissairaus tai hormonaalisia sairauksia

- mahahaava tai kouristuksia

- pitkittynytté ripulia, keskustele 144karisi kanssa, silld se saattaa olla merkki paksusuolen
tulehduksesta

- vaikea mielenterveyshéirio, kuten psykoosi

- pitkdaikainen avokulmaglaukooma (silménpainetauti), koska annostasi on ehki muutettava ja
silménpainettasi tarkkailtava.

Neuvottele 1ddkéarisi kanssa, jos parhaillaan kdytat:

- antipsykoottia (psykoosin hoitoon kéytettivi ladke)

- ladkettd, joka voi aiheuttaa verenpaineen laskua noustessa seisomaan tuolilta tai séngysta.
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion saattaa voimistaa verenpaineen laskua.

Neuvottele ladkérisi kanssa, jos Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon aikana:

- huomaat, etté lihaksesi ovat hyvin jaykat ja nykivit voimakkaasti tai sinulla esiintyy vapinaa,
kiithtymystd, sekavuutta, kuumetta, nopeaa sydamen sykettd tai suuria verenpaineen vaihteluita.
Mikdli jotakin néistd ilmenee, ota vélittomaésti yhteys lddkiriin.

- olet masentunut, sinulla on itsemurha-ajatuksia tai huomaat epitavallisia muutoksia
kéyttdytymisessési

- huomaat nukahtelevasi ylldttden tai tunnet itsesi hyvin uneliaaksi. Jos tdmé tapahtuu, sinun ei
pidé ajaa tai kdyttda koneita tai laitteita (katso my6s kohta ”Ajaminen ja koneiden kaytto”).

- huomaat ettd tahattomat pakkoliikkeet alkavat tai pahenevat Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion -hoidon aloittamisen jdlkeen. Mikali téllaista tapahtuu, 1ddkarisi saattaa joutua
muuttamaan Parkinsonin taudin 14ékkeesi annosta.

- ilmenee ripulia, painon seuranta on suositeltava liiallisen painonmenetyksen estéimiseksi

- ilmenee lyhyessé ajassa etenevad anoreksiaa (voimakasta ruokahaluttomuutta), asteniaa
(heikkoutta, voimattomuutta) ja painon laskua, sinulle pitéisi tehdé laéketieteellinen
yleistarkastus mukaan lukien maksan toimintakokeet

- sinusta tuntuu, ettd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-tablettien kéyton lopettaminen on
tarpeen, katso kohta ”Jos lopetat Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien kéyton”.

Kerro lddkérille, jos huomaat tai jos perheenjdsenesi tai sinusta huolehtiva henkilé huomaa, ettd
sinulle on kehittynyt riippuvuuden kaltaisia oireita, joihin liittyy pakonomainen tarve kéyttié suuria
annoksia Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta ja muita Parkinsonin taudin hoidossa
kéytettdvia 1dakkeita.

Kerro lddkérille, jos sind, perheenjisenesi tai omaishoitajasi huomaatte, etté sinulla on voimakas halu
tai tarve kdyttaytyd tavalla, joka on epétavallista sinulle, tai et pysty vastustamaan mielihaluja,
pakonomaisia tarpeita tai houkutuksia sellaiseen toimintaan, joka voi olla vahingollista sinulle tai
muille. Tédllaista kdytostd kutsutaan impulssikontrollin hairidksi. Se voi ilmeté peliriippuvuutena,
ylensyomisend tai tuhlaamisena, epitavallisen voimakkaana seksuaalisena haluna tai seksuaalisten
ajatusten tai tuntemusten lisdéintymisend. Ladkéarin tekeméd hoidon uudelleen arviointi voi olla tarpeen.

Ladkarisi saattaa ottaa joitakin sdénnollisid laboratoriokokeita pitk&aikaisen
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon aikana.

Kerro ladkérillesi, ettd kédytit Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta, jos joudut
leikkaukseen.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta ei suositella kdytettdviksi muiden ladkkeiden

aiheuttamien ekstrapyramidaalioireiden (tahattomat liikkeet, vapina, lihasjaykkyys ja
lihaskouristukset) hoitoon.
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Lapset ja nuoret

Kokemusta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen kéytosta alle 18-vuotiailla on véhén.
Sen vuoksi lasten tai nuorten hoitamista Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tableteilla ei
suositella.

Muut lidkevalmisteet ja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Kerro ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettéin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita 1ddkkeita.

Ali kiiytd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tabletteja, jos kiytit tietyn tyyppisié
masennuslddkkeitd (selektiivisia MAO-A- seki MAO-B-estdjid samanaikaisesti tai epéselektiivisié
MAO-estijid).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion saattaa voimistaa tiettyjen lddkkeiden vaikutuksia tai

haittavaikutuksia. Néitd laékkeitd ovat:

- masennuslaékkeet kuten moklobemidi, amitriptyliini, desipramiini, maprotiliini, venlafaksiini ja
paroksetiini

- rimiteroli ja isoprenaliini, hengityselinten sairauksien hoitoon

- adrenaliini, vakavien allergisten reaktioiden hoitoon

- noradrenaliini, dopamiini ja dobutamiini, syddnsairauksien ja matalan verenpaineen hoitoon

- alfa-metyylidopa, korkean verenpaineen hoitoon

- apomorfiini, Parkinsonin taudin hoitoon.

Eradt ladkkeet voivat heikentdd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien vaikutusta. Néité

ladkkeitd ovat:

- dopamiiniantagonistit, joita kdytetd&in mielenterveyshéirididen, pahoinvoinnin ja oksentelun
hoitoon

- fenytoiini, kdytetddn estiméain kouristelua

- papaveriini, kdytetddn lihasten rentouttamiseen.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion voi vaikeuttaa raudan imeytymisti. Ald sen vuoksi kiyti
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tabletteja ja rautavalmisteita samaan aikaan. Pid ainakin 2—
3 tunnin tauko nédiden valmisteiden ottamisen vililla.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ruuan ja juoman kanssa
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai ilman. Joillakin potilailla
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien imeytyminen saattaa heikentyd, jos ladke otetaan
proteiinipitoisen aterian yhteydessé tai heti sen jilkeen (proteiinipitoista ruokaa on esimerkiksi liha,
kala, maitotuotteet, siemenet ja péhkinit). Kysy neuvoa ladkarilté, jos luulet timéin koskevan sinua.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon aikana ei pidd imettéa.
Ajaminen ja koneiden kiytto
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion saattaa alentaa verenpainetta, miké voi aiheuttaa huimauksen

tunnetta tai pyorrytystd. Sen vuoksi on oltava erityisen varovainen ajettaessa moottoriajoneuvoa tai
kéytettidessd koneita tai laitteita.
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Jos tunnet olevasi kovin unelias tai huomaat joskus nukahtelevasi ylléttiden, odota, kunnes tunnet
itsesi taas tdysin pirtedksi ennen kuin ajat moottoriajoneuvoa tai teet muuta tiyttd huomiokykya
vaativaa. Muuten voit saattaa itsesi tai muut alttiiksi vakavalle vammalle tai kuolemalle.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sisiltai sakkaroosia

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sisdltdd sakkaroosia (1,2 mg/tabletti). Jos lddkéri on kertonut,
ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen timén ladkkeen ottamista.

Tama ldédke siséltda alle 1 mmol (23 mg) natriumia per korkein suositeltu pdivdannos eli sen voidaan
sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta kiytetiin

Kaytd titd ladkettd juuri siten kuin 1d4kdri on madrénnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 144karilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kaévtto aikuisille ja 1dkkéille:

- Lagkarisi kertoo, kuinka monta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-tablettia pdivissé sinun
tulee ottaa.

- Tablettia ei ole tarkoitettu halkaistavaksi tai rikottavaksi pienemmiksi paloiksi.

- Ota aina vain yksi Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-tabletti kerralla.

- Ladkkeen vaikutuksesta riippuen lddkéri voi médrétd suuremman tai pienemmén annoksen.

- Ali ota 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 tai
150 mg/37,5 mg/200 mg -vahvuuksia enempéé kuin 10 tablettia paivassa.

Kerro ladkérillesi tai apteekkiin, jos sinusta tuntuu, ettd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -
hoidon vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, tai jos havaitset haittavaikutuksia.

Purkin avaaminen ensimmdisti kertaa: avaa turvasuljin
ja paina sitten peukalolla sinettid, kunnes se murtuu. Ks.
kuva 1.

Jos kiytiat enemmiin Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos olet erehdyksessa ottanut liian monta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettia, ota heti
yhteytté ladkariisi tai apteekkiin. Yliannostuksen sattuessa saatat tuntea olosi sekavaksi tai
levottomaksi, syddmesi voi lydda hitaammin tai nopeammin kuin normaalisti, tai ihosi, kielesi,
silmiesi tai virtsan véri voi muuttua.

Jos unohdat ottaa Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen tabletin.

Jos seuraavaan annokseen on enemmén kuin 1 tunti:
Ota yksi tabletti heti kun muistat, ja seuraava tavalliseen aikaan.

Jos seuraavaan annokseen on vihemmén kuin 1 tunti:
Ota tabletti heti kun muistat, odota 1 tunti ja ota sitten toinen tabletti. Siirry tdmén jélkeen tavalliseen
annostelurytmiisi.
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Jétd aina vahintdén tunti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien véliin mahdollisten
haittavaikutusten vélttamiseksi.

Jos lopetat Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen kiyton

Al lopeta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoitoa, ellei l4dkéri ndin mé4raa. Talloin laakari
voi joutua muuttamaan muiden Parkinson-ldékkeiden, erityisesti levodopan, annoksia, jotta sairauden
oireet olisivat riittdvéssé hallinnassa. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen ja muiden
Parkinson-lddkkeiden kdyton dkillinen lopettaminen voi aiheuttaa ei-toivottuja haittavaikutuksia.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.
Monia haittavaikutuksia voidaan lievittdd muuttamalla annosta.

Jos havaitset Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-hoidon aikana seuraavia oireita, ota

vilittomaisti yhteytti 1adkariin:

- Lihaksesi ovat hyvin jaykét ja nykivét voimakkaasti, sinulla on vapinaa, kiihtyneisyytta,
sekavuutta, kuumetta, pulssisi on nopeutunut tai verenpaineesi on epavakaa. Namé saattavat
olla neuroleptioireyhtymén (MNS, harvinainen vaikea reaktio ladkkeille, joita kdytetdan
keskushermostohéiriéiden hoitoon) tai rabdomyolyysin (harvinainen ja vaikea lihassairaus)
oireita.

- Yliherkkyysreaktioita, kuten nokkosihottumaa, kutinaa, ihottumaa seké kasvojen, huulien,
kielen tai nielun turvotusta, joka voi vaikeuttaa hengitysti tai nielemisté.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlla 10:std):
pakkoliikkeet (dyskinesia)
- pahoinvointi
- vaaraton virtsan virjdytyminen punaruskeaksi
- lihasten kipeytyminen
- ripuli.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlla 10:std):

- alhaisen verenpaineen aiheuttama pyorrytys tai pyortyminen, korkea verenpaine

- Parkinsonin taudin oireiden paheneminen, huimaus, uneliaisuus

- oksentelu, vatsakipu ja vatsavaivat, nédrastys, suun kuivuminen, ummetus

- univaikeudet, hallusinaatiot (aistiharhat), sekavuus, epdnormaalit unet (mukaan lukien
painajaisunet), visymys

- psyykkisen tilan muutokset — mukaan lukien muistin huononeminen, ahdistuneisuus ja
masennus (johon saattaa liittyd itsemurha-ajatuksia)

- sydén- tai valtimosairaustapahtumat (esim. rintakipu), epésédénnoéllinen syddmen syke tai rytmi

- lisddntynyt kaatuilu

- hengéstyminen

- lisdantynyt hikoilu, ihottuma

- lihaskouristukset, jalkojen turpoaminen

- niddn hdmértyminen

- anemia

- ruokahaluttomuus, painonlasku

- paénsarky, nivelkipu

- virtsatieinfektio.
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Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

- sydinkohtaus

- ruoansulatuskanavan verenvuoto

- verisolumuutokset (jotka voivat johtaa verenvuotoon), poikkeava maksan toimintakokeen tulos
- kouristukset

- kiihtymys

- psykoottiset oireet

- koliitti (paksusuolitulehdus)

- ihon, hiusten sekd muun ihokarvoituksen, kynsien ja hien virjadntyminen
- nielemisvaikeudet

- virtsaamiskyvyttomyys.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

Pakonomainen tarve kiyttdd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta suurempina
annoksina kuin on tarpeen motoristen oireiden lievittdmiseksi. Tétéd kutsutaan dopamiinin
sddtelyhdirioon liittyviksi oireyhtyméksi. Joillekin potilaille suurten Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion -annosten kdyttd aiheuttaa tavanomaisesta poikkeavia vaikeita pakkoliikkeitd (dyskinesioita),
mielialanvaihteluita tai muita haittavaikutuksia.

Seuraavia haittavaikutuksia on myos raportoitu:
- hepatiitti (maksatulehdus)
- kutina.

Seuraavia haittavaikutuksia saattaa esiintyé:
- Hallitsematon tarve toimia mahdollisesti haitallisten mielijohteiden mukaan, kuten:
- voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista seurauksista huolimatta
- muuttunut tai lisddntynyt seksuaalinen mielenkiinto ja kéyttdytyminen, esimerkiksi
lisdantynyt seksuaalinen halu, joka haittaa merkittidvésti sinua tai muita
- kontrolloimaton ja liiallinen ostelu tai tuhlaaminen
- ahmiminen (suurten ruokaméérien syominen lyhyessé ajassa) tai pakkomielteinen
syominen (syominen enemmaén kuin normaalisti ja enemmaén kuin on tarpeen).

Kerro lddkaérille, jos sinulla esiintyy tallaista kdyttdytymisté keskustellaksesi miten oireita voidaan
hallita tai vdhentaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelméan kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timéin lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiyti titi lddkettd kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kdyttdpaivimadirin jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamadrd tarkoittaa kuukauden viimeisté péivas.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei pidd heittdd viemdiriin eikd hévittda talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion siséiltia

- Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-tabletin vaikuttavat aineet ovat levodopa, karbidopa ja
entakaponi.

- Yksi Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 50 mg/12,5 mg/200 mg tabletti siséltdd 50 mg
levodopaa, 12,5 mg karbidopaa ja 200 mg entakaponia.

- Tablettiytimen apuaineet ovat kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti, maissitiarkkelys,
mannitoli (E421) ja povidoni (E1201).

- Kalvopéillysteen apuaineet ovat glyseroli (85 %) (E422), hypromelloosi, magnesiumstearaatti,
polysorbaatti 80, punainen rautaoksidi (E172), sakkaroosi, titaanidioksidi (E171) ja keltainen
rautaoksidi (E172).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 50 mg/12,5 mg/200 mg: ruskehtavan tai harmahtavan
punaisia, pyoreité, kuperia jakouurteettomia kalvopéaillysteisié tabletteja, toiselle puolelle merkitty
”LCE 50”.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 50 mg/12,5 mg/200 mg -tabletteja on olemassa kuusi erilaista
pakkauskokoa (10, 30, 100, 130, 175 tai 250 tablettia). Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimatta ole
myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomi

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Suomi

Lisdtietoja téstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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
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Deutschland

Orion Pharma GmbH
Jirgen-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: +30 210 980 3355

Espaiia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

Kvnpog
Orion Corporation
TnA: +358 10 4261

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlihteet

Lisdtietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ldékeviraston verkkosivuilla

http://www.ema.europa.eu.
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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

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


http://www.ema.europa.eu/

Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 75 mg/18,75 mg/200 mg kalvopiaillysteiset tabletit
levodopa/karbidopa/entakaponi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin liikkeen ottamisen, silli se

sisiltai sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilyta timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttévad, kadnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on méératty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 14ékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee

myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion on ja mihin sitd kéytetédan

Miti sinun on tiedettévé, ennen kuin otat Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta
Miten Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta kiytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

AN

1. Miti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion on ja mihin sitd kiytetiin

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion siséltdd kolmea vaikuttavaa ldékeainetta (levodopa, karbidopa
ja entakaponi) yhdessé kalvopééllysteisessa tabletissa. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -
tabletteja kéytetédn Parkinsonin taudin hoitoon.

Parkinsonin tauti johtuu aivojen matalasta dopamiinipitoisuudesta. Levodopa lisdd dopamiinin méarda
ja vdhentid siten Parkinsonin taudin oireita. Karbidopa ja entakaponi tehostavat levodopan vaikutusta.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -
valmistetta

Al kiyti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta, jos

- olet allerginen levodopalle, karbidopalle tai entakaponille tai tédmén ldékkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- sinulla on todettu ahdaskulmaglaukooma (silmésairaus)

- sinulla on lisémunuaisen kasvain

- kaytit tietyntyyppisid masennuslddkkeité (selektiivisii MAO-A- sekd MAO-B-estéjid
samanaikaisesti tai epéselektiivisid MAO-estéjid)

- sinulla on ollut maligni neuroleptioireyhtymi (MNS — tdmé on harvinainen vaikeiden
mielenterveyshéirididen hoitoon kdytettyjen ladkkeiden aiheuttama reaktio)

- sinulla on ollut ei-traumaattinen rabdomyolyysi (harvinainen lihassairaus)

- sinulla on vaikea maksasairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta, jos sinulla on tai on joskus ollut:

- syddnkohtaus tai jokin muu syddnsairaus, mukaan lukien rytmihéirio, tai verisuonisairaus
- astma tai jokin muu keuhkosairaus
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- maksasairaus, koska annosta pitdd mahdollisesti muuttaa

- munuaissairaus tai hormonaalisia sairauksia

- mahahaava tai kouristuksia

- pitkittynytté ripulia, keskustele 14ékarisi kanssa, silld se saattaa olla merkki paksusuolen
tulehduksesta

- vaikea mielenterveyshéirio, kuten psykoosi

- pitkdaikainen avokulmaglaukooma (silménpainetauti), koska annostasi on ehkd muutettava ja
silménpainettasi tarkkailtava.

Neuvottele 1ddkéarisi kanssa, jos parhaillaan kdytat:

- antipsykoottia (psykoosin hoitoon kéytettivi ladke)

- ladkettd, joka voi aiheuttaa verenpaineen laskua noustessa seisomaan tuolilta tai séngysta.
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion saattaa voimistaa verenpaineen laskua.

Neuvottele laédkarisi kanssa, jos Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon aikana:

- huomaat, etté lihaksesi ovat hyvin jaykat ja nykivit voimakkaasti tai sinulla esiintyy vapinaa,
kiithtymystd, sekavuutta, kuumetta, nopeaa sydamen sykettd tai suuria verenpaineen vaihteluita.
Mikdli jotakin néistd ilmenee, ota vélittomaésti yhteys lddkiriin.

- olet masentunut, sinulla on itsemurha-ajatuksia tai huomaat epéitavallisia muutoksia
kéyttdytymisessési

- huomaat nukahtelevasi ylldttden tai tunnet itsesi hyvin uneliaaksi. Jos tdmé tapahtuu, sinun ei
pidé ajaa tai kdyttda koneita tai laitteita (katso my0s kohta ”Ajaminen ja koneiden kaytto”).

- huomaat ettd tahattomat pakkoliikkeet alkavat tai pahenevat Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion -hoidon aloittamisen jalkeen. Mikali téllaista tapahtuu, ladkérisi saattaa joutua
muuttamaan Parkinsonin taudin 14ékkeesi annosta.

- ilmenee ripulia, painon seuranta on suositeltava liiallisen painonmenetyksen estéimiseksi

- ilmenee lyhyessé ajassa etenevad anoreksiaa (voimakasta ruokahaluttomuutta), asteniaa
(heikkoutta, voimattomuutta) ja painon laskua, sinulle pitdisi tehdé lddketieteellinen
yleistarkastus mukaan lukien maksan toimintakokeet.

- sinusta tuntuu, ettd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien kéyton lopettaminen on
tarpeen, katso kohta ”Jos lopetat Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien kéyton”.

Kerro lddkérille, jos huomaat tai jos perheenjdsenesi tai sinusta huolehtiva henkilé huomaa, ettd
sinulle on kehittynyt riippuvuuden kaltaisia oireita, joihin liittyy pakonomainen tarve kéyttéa suuria
annoksia Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta ja muita Parkinsonin taudin hoidossa
kéytettdvia 1dakkeita.

Kerro lddkérille, jos sind, perheenjdsenesi tai omaishoitajasi huomaatte, etti sinulla on voimakas halu
tai tarve kdyttaytyd tavalla, joka on epétavallista sinulle, tai et pysty vastustamaan mielihaluja,
pakonomaisia tarpeita tai houkutuksia sellaiseen toimintaan, joka voi olla vahingollista sinulle tai
muille. Tallaista kdytostd kutsutaan impulssikontrollin hdiridksi. Se voi ilmeté peliriippuvuutena,
ylensyomisend tai tuhlaamisena, epitavallisen voimakkaana seksuaalisena haluna tai seksuaalisten
ajatusten tai tuntemusten lisdéintymisend. Ladkéarin tekeméa hoidon uudelleen arviointi voi olla tarpeen.

Ladkarisi saattaa ottaa joitakin sdénnollisid laboratoriokokeita pitk&aikaisen
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon aikana.

Kerro ladkérillesi, ettd kédytit Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta, jos joudut
leikkaukseen.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta ei suositella kdytettdviksi muiden ladkkeiden

aiheuttamien ekstrapyramidaalioireiden (tahattomat liikkeet, vapina, lihasjaykkyys ja
lihaskouristukset) hoitoon.
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Lapset ja nuoret

Kokemusta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen kéytosta alle 18-vuotiailla on véhén.
Sen vuoksi lasten tai nuorten hoitamista Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tableteilla ei
suositella.

Muut lidkevalmisteet ja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kédytit, olet dskettéin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita 1ddkkeita.

Ali kiiytd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tabletteja, jos kiytit tietyn tyyppisié
masennuslddkkeitd (selektiivisia MAO-A- seki MAO-B-estdjid samanaikaisesti tai epéselektiivisié
MAO-estijid).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion saattaa voimistaa tiettyjen lddkkeiden vaikutuksia tai

haittavaikutuksia. Néité lddkkeitd ovat:

- masennusliékkeet kuten moklobemidi, amitriptyliini, desipramiini, maprotiliini, venlafaksiini ja
paroksetiini

- rimiteroli ja isoprenaliini, hengityselinten sairauksien hoitoon

- adrenaliini, vakavien allergisten reaktioiden hoitoon

- noradrenaliini, dopamiini ja dobutamiini, sydénsairauksien ja matalan verenpaineen hoitoon

- alfa-metyylidopa, korkean verenpaineen hoitoon

- apomorfiini, Parkinsonin taudin hoitoon.

Eradt ladkkeet voivat heikentdd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien vaikutusta. Néité

ladkkeitd ovat:

- dopamiiniantagonistit, joita kdytetdén mielenterveyshéirididen, pahoinvoinnin ja oksentelun
hoitoon

- fenytoiini, kdytetdéin estiméain kouristelua

- papaveriini, kdytetddn lihasten rentouttamiseen.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion voi vaikeuttaa raudan imeytymisti. Ald sen vuoksi kiyti
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tabletteja ja rautavalmisteita samaan aikaan. Pid ainakin 2—
3 tunnin tauko ndiden valmisteiden ottamisen vililla.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ruuan ja juoman kanssa
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai ilman. Joillakin potilailla
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien imeytyminen saattaa heikentyd, jos ladke otetaan
proteiinipitoisen aterian yhteydessé tai heti sen jilkeen (proteiinipitoista ruokaa on esimerkiksi liha,
kala, maitotuotteet, siemenet ja péhkinit). Kysy neuvoa ladkarilté, jos luulet timén koskevan sinua.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon aikana ei pidd imettéa.
Ajaminen ja koneiden kiytto
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion saattaa alentaa verenpainetta, miké voi aiheuttaa huimauksen

tunnetta tai pyorrytystd. Sen vuoksi on oltava erityisen varovainen ajettaessa moottoriajoneuvoa tai
kéytettdessd koneita tai laitteita.
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Jos tunnet olevasi kovin unelias tai huomaat joskus nukahtelevasi ylléttiden, odota, kunnes tunnet
itsesi taas tdysin pirtedksi ennen kuin ajat moottoriajoneuvoa tai teet muuta tiyttd huomiokykya
vaativaa. Muuten voit saattaa itsesi tai muut alttiiksi vakavalle vammalle tai kuolemalle.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sisiltai sakkaroosia

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sisdltdd sakkaroosia (1,4 mg/tabletti). Jos lddkéri on kertonut,
ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen timén ladkkeen ottamista.

Tama ladke siséltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per korkein suositeltu pdivdannos eli sen voidaan
sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta kiytetiin

Kaytd titd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on médrénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 144karilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kaévtto aikuisille ja 1dkkéille:
- Lagkarisi kertoo, kuinka monta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettia péivissa
sinun tulee ottaa.
- Tablettia ei ole tarkoitettu halkaistavaksi tai rikottavaksi pienemmiksi paloiksi.
- Ota aina vain yksi Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tabletti kerralla.
- Ladkkeen vaikutuksesta riippuen lddkéri voi méaritd suuremman tai pienemmén annoksen.
- Ali ota 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 tai
150 mg/37,5 mg/200 mg -vahvuuksia enempdé kuin 10 tablettia paivassa.

Kerro ladkérillesi tai apteekkiin, jos sinusta tuntuu, ettd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -
hoidon vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, tai jos havaitset haittavaikutuksia.

Purkin avaaminen ensimmdisti kertaa: avaa turvasuljin
ja paina sitten peukalolla sinettid, kunnes se murtuu. Ks.
kuva 1.

Jos kiytiat enemmiin Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta kuin sinun pitéisi
Jos olet erehdyksessa ottanut liian monta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-tablettia, ota heti
yhteytté ladkariisi tai apteekkiin. Yliannostuksen sattuessa saatat tuntea olosi sekavaksi tai
levottomaksi, syddmesi voi lydda hitaammin tai nopeammin kuin normaalisti, tai ihosi, kielesi,
silmiesi tai virtsan véri voi muuttua.

Jos unohdat ottaa Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen tabletin.

Jos seuraavaan annokseen on enemmén kuin 1 tunti:
Ota yksi tabletti heti kun muistat, ja seuraava tavalliseen aikaan.

Jos seuraavaan annokseen on vihemmén kuin 1 tunti:
Ota tabletti heti kun muistat, odota 1 tunti ja ota sitten toinen tabletti. Siirry tdmén jélkeen tavalliseen
annostelurytmiisi.
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Jétd aina vahintdén tunti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien véliin mahdollisten
haittavaikutusten vélttamiseksi.

Jos lopetat Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen kiyton

Al lopeta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoitoa, ellei l4dkéri ndin mé4raa. Talloin laakari
voi joutua muuttamaan muiden Parkinson-ldékkeiden, erityisesti levodopan, annoksia, jotta sairauden
oireet olisivat riittdvéssé hallinnassa. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen ja muiden
Parkinson-lddkkeiden kdyton dkillinen lopettaminen voi aiheuttaa ei-toivottuja haittavaikutuksia.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kéytostd, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéikin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita
saa. Monia haittavaikutuksia voidaan lievittdd muuttamalla annosta.

Jos havaitset Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon aikana seuraavia oireita, ota

vilittomaisti yhteytti 1adkariin:

- Lihaksesi ovat hyvin jaykét ja nykivét voimakkaasti, sinulla on vapinaa, kiihtyneisyytta,
sekavuutta, kuumetta, pulssisi on nopeutunut tai verenpaineesi on epavakaa. Namé saattavat
olla neuroleptioireyhtymén (MNS, harvinainen vaikea reaktio ladkkeille, joita kdytetdan
keskushermostohéiriéiden hoitoon) tai rabdomyolyysin (harvinainen ja vaikea lihassairaus)
oireita.

- Yliherkkyysreaktioita, kuten nokkosihottumaa, kutinaa, ihottumaa seké kasvojen, huulien,
kielen tai nielun turvotusta, joka voi vaikeuttaa hengitysti tai nielemisté.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlla 10:std):
pakkoliikkeet (dyskinesia)
- pahoinvointi
- vaaraton virtsan virjdytyminen punaruskeaksi
- lihasten kipeytyminen
- ripuli.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlla 10:std):

- alhaisen verenpaineen aiheuttama pyorrytys tai pyortyminen, korkea verenpaine

- Parkinsonin taudin oireiden paheneminen, huimaus, uneliaisuus

- oksentelu, vatsakipu ja vatsavaivat, nédrastys, suun kuivuminen, ummetus

- univaikeudet, hallusinaatiot (aistiharhat), sekavuus, epdnormaalit unet (mukaan lukien
painajaisunet), visymys

- psyykkisen tilan muutokset — mukaan lukien muistin huononeminen, ahdistuneisuus ja
masennus (johon saattaa liittyd itsemurha-ajatuksia)

- sydén- tai valtimosairaustapahtumat (esim. rintakipu), epésédénnoéllinen syddmen syke tai rytmi

- lisddntynyt kaatuilu

- hengéstyminen

- lisddntynyt hikoilu, ihottuma

- lihaskouristukset, jalkojen turpoaminen

- niddn hdmértyminen

- anemia

- ruokahaluttomuus, painonlasku

- paénsarky, nivelkipu

- virtsatieinfektio.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
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- sydinkohtaus

- ruoansulatuskanavan verenvuoto

- verisolumuutokset (jotka voivat johtaa verenvuotoon), poikkeava maksan toimintakokeen tulos
- kouristukset

- kiihtymys

- psykoottiset oireet

- koliitti (paksusuolitulehdus)

- ihon, hiusten sekd muun ihokarvoituksen, kynsien ja hien virjaantyminen

- nielemisvaikeudet

- virtsaamiskyvyttomyys.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

Pakonomainen tarve kdyttdd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta suurempina
annoksina kuin on tarpeen motoristen oireiden lievittdmiseksi. Tétd kutsutaan dopamiinin
sddtelyhdirioon liittyviksi oireyhtyméksi. Joillekin potilaille suurten Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion -annosten kdyttd aiheuttaa tavanomaisesta poikkeavia vaikeita pakkoliikkeitd (dyskinesioita),
mielialanvaihteluita tai muita haittavaikutuksia.

Seuraavia haittavaikutuksia on myos raportoitu:
- hepatiitti (maksatulehdus)
- kutina.

Seuraavia haittavaikutuksia saattaa esiintyé:
- Hallitsematon tarve toimia mahdollisesti haitallisten mielijohteiden mukaan, kuten:
- voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista seurauksista huolimatta
- muuttunut tai lisddntynyt seksuaalinen mielenkiinto ja kéyttdytyminen, esimerkiksi
lisdantynyt seksuaalinen halu, joka haittaa merkittdvésti sinua tai muita
- kontrolloimaton ja liiallinen ostelu tai tuhlaaminen
- ahmiminen (suurten ruokaméérien syominen lyhyessé ajassa) tai pakkomielteinen
syominen (syominen enemmaén kuin normaalisti ja enemmaén kuin on tarpeen).

Kerro lddkérille, jos sinulla esiintyy téllaista kdyttdytymistd keskustellaksesi miten oireita voidaan
hallita tai vdhentéa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timéin lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiyti titi lddkettd kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttdpaivimédirin jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamadrd tarkoittaa kuukauden viimeisté péivas.

Tama laddkevalmiste ei vaadi erityisid sédilytysolosuhteita.
Ladkkeita ei pidd heittdd viemdriin eiké hévittdé talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien

ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
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Miti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sisiltai

- Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tabletin vaikuttavat aineet ovat levodopa, karbidopa ja
entakaponi.

- Yksi Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 75 mg/18.75 mg/200 mg tabletti siséltdd 75 mg
levodopaa, 18,75 mg karbidopaa ja 200 mg entakaponia.

- Tablettiytimen apuaineet ovat kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti, maissitarkkelys,
mannitoli (E421) ja povidoni (E1201).

- Kalvopéillysteen apuaineet ovat glyseroli (85 %) (E422), hypromelloosi, magnesiumstearaatti,
polysorbaatti 80, punainen rautaoksidi (E172), sakkaroosi ja titaanidioksidi (E171).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 75 mg/18,75 mg/200 mg: vaaleanruskehtavan punaisia,
soikeita kalvopaillysteisié tabletteja, toiselle puolelle merkitty "LCE 75”.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 75 mg/18,75 mg/200 mg -tabletteja on olemassa viisi erilaista
pakkauskokoa (10, 30, 100, 130 tai 175 tablettia). Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole
myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomi

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Suomi

Lisdtietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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
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Deutschland

Orion Pharma GmbH
Jirgen-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: +30 210 980 3355

Espaiia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

Kvnpog
Orion Corporation
TnA: +358 10 4261

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlihteet

Lisdtietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ldékeviraston verkkosivuiltla

http://www.ema.europa.eu.
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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

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


http://www.ema.europa.eu/

Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 100 mg/25 mg/200 mg kalvopéillysteiset tabletit
levodopa/karbidopa/entakaponi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin ldikkeen ottamisen, silld se

sisiltai sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttivéa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on madratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion on ja mihin sitd kéytetédan

Miti sinun on tiedettévé, ennen kuin otat Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta
Miten Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta kiytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

AN

1. Miti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion on ja mihin sitd kiytetiin

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion siséltdd kolmea vaikuttavaa ldékeainetta (levodopa, karbidopa
ja entakaponi) yhdessé kalvopéillysteisessa tabletissa. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -
tabletteja kéytetédn Parkinsonin taudin hoitoon.

Parkinsonin tauti johtuu aivojen matalasta dopamiinipitoisuudesta. Levodopa lisdd dopamiinin méérda
ja vdhentid siten Parkinsonin taudin oireita. Karbidopa ja entakaponi tehostavat levodopan vaikutusta.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -
valmistetta

Al kiyti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta, jos

- olet allerginen levodopalle, karbidopalle tai entakaponille tai tdmén l4ddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- sinulla on todettu ahdaskulmaglaukooma (silmésairaus)

- sinulla on lisémunuaisen kasvain

- kéytat tietyntyyppisid masennusladkkeité (selektiivisii MAO-A- sekd MAO-B-estijid
samanaikaisesti tai epéselektiivisid MAO-estéjid)

- sinulla on ollut maligni neuroleptioireyhtymd (MNS — tdmé on harvinainen vaikeiden
mielenterveyshéirididen hoitoon kéytettyjen lddkkeiden aiheuttama reaktio)

- sinulla on ollut ei-traumaattinen rabdomyolyysi (harvinainen lihassairaus)

- sinulla on vaikea maksasairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta, jos sinulla on tai on joskus ollut:

- syddnkohtaus tai jokin muu sydédnsairaus, mukaan lukien rytmihdirio, tai verisuonisairaus
- astma tai jokin muu keuhkosairaus
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- maksasairaus, koska annosta pitdd mahdollisesti muuttaa

- munuaissairaus tai hormonaalisia sairauksia

- mahahaava tai kouristuksia

- pitkittynytté ripulia, keskustele 144karisi kanssa, silld se saattaa olla merkki paksusuolen
tulehduksesta

- vaikea mielenterveyshéirio, kuten psykoosi

- pitkdaikainen avokulmaglaukooma (silménpainetauti), koska annostasi on ehké muutettava ja
silménpainettasi tarkkailtava.

Neuvottele 1ddkérisi kanssa, jos parhaillaan kiytat:

- antipsykoottia (psykoosin hoitoon kéytettivi ladke)

- ladkettd, joka voi aiheuttaa verenpaineen laskua noustessa seisomaan tuolilta tai séngysta.
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion saattaa voimistaa verenpaineen laskua.

Neuvottele ladkérisi kanssa, jos Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon aikana:

- huomaat, etté lihaksesi ovat hyvin jaykat ja nykivit voimakkaasti tai sinulla esiintyy vapinaa,
kiithtymystd, sekavuutta, kuumetta, nopeaa sydamen sykettd tai suuria verenpaineen vaihteluita.
Mikdli jotakin néistd ilmenee, ota vélittomaésti yhteys lddkiriin.

- olet masentunut, sinulla on itsemurha-ajatuksia tai huomaat epitavallisia muutoksia
kéyttdytymisessési

- huomaat nukahtelevasi ylldttden tai tunnet itsesi hyvin uneliaaksi. Jos tdmé tapahtuu, sinun ei
pidé ajaa tai kdyttda koneitatai laitteita (katso myds kohta ”Ajaminen ja koneiden kéytt5”).

- huomaat ettd tahattomat pakkoliikkeet alkavat tai pahenevat Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion -hoidon aloittamisen jalkeen. Mikali téllaista tapahtuu ladkérisi saattaa joutua
muuttamaan Parkinsonin taudin 14ékkeesi annosta.

- ilmenee ripulia, painon seuranta on suositeltava liiallisen painonmenetyksen estéimiseksi

- ilmenee lyhyessé ajassa etenevad anoreksiaa (voimakasta ruokahaluttomuutta), asteniaa
(heikkoutta, voimattomuutta) ja painon laskua, sinulle pitéisi tehdé ladketieteellinen
yleistarkastus mukaan lukien maksan toimintakokeet

- sinusta tuntuu, ettd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien kéytdn lopettaminen on
tarpeen, katso kohta ”Jos lopetat Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien kéyton”.

Kerro lddkérille, jos huomaat tai jos perheenjdsenesi tai sinusta huolehtiva henkilé huomaa, ettd
sinulle on kehittynyt riippuvuuden kaltaisia oireita, joihin liittyy pakonomainen tarve kéyttié suuria
annoksia Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta ja muita Parkinsonin taudin hoidossa
kéytettdvia 1dakkeita.

Kerro lddkérille, jos sind, perheenjisenesi tai omaishoitajasi huomaatte, etté sinulla on voimakas halu
tai tarve kdyttaytyd tavalla, joka on epétavallista sinulle, tai et pysty vastustamaan mielihaluja,
pakonomaisia tarpeita tai houkutuksia sellaiseen toimintaan, joka voi olla vahingollista sinulle tai
muille. Téllaista kdytostd kutsutaan impulssikontrollin hairidksi. Se voi ilmeté peliriippuvuutena,
ylensyOmisend tai tuhlaamisena, epitavallisen voimakkaana seksuaalisena haluna tai seksuaalisten
ajatusten tai tuntemusten lisdéintymisend. Ladkéarin tekeméd hoidon uudelleen arviointi voi olla tarpeen.

Ladkarisi saattaa ottaa joitakin sdénnoéllisid laboratoriokokeita pitkdaikaisen
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon aikana.

Kerro ladkérillesi, ettd kédytit Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta, jos joudut
leikkaukseen.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta ei suositella kiytettdviksi muiden lddkkeiden

aiheuttamien ekstrapyramidaalioireiden (tahattomat liikkeet, vapina, lihasjaykkyys ja
lihaskouristukset) hoitoon.
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Lapset ja nuoret

Kokemusta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen kéytosta alle 18-vuotiailla on véhén.
Sen vuoksi lasten tai nuorten hoitamista Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tableteilla ei
suositella.

Muut lidkevalmisteet ja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Kerro ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettéin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita 1ddkkeita.

Ali kiiytd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tabletteja, jos kiytit tietyn tyyppisié
masennuslddkkeitd (selektiivisia MAO-A- seki MAO-B-estdjid samanaikaisesti tai epéselektiivisié
MAO-estijid).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion saattaa voimistaa tiettyjen lddkkeiden vaikutuksia tai

haittavaikutuksia. Néitd laékkeitd ovat:

- masennuslaékkeet kuten moklobemidi, amitriptyliini, desipramiini, maprotiliini, venlafaksiini ja
paroksetiini

- rimiteroli ja isoprenaliini, hengityselinten sairauksien hoitoon

- adrenaliini, vakavien allergisten reaktioiden hoitoon

- noradrenaliini, dopamiini ja dobutamiini, syddnsairauksien ja matalan verenpaineen hoitoon

- alfa-metyylidopa, korkean verenpaineen hoitoon

- apomorfiini, Parkinsonin taudin hoitoon.

Eradt ladkkeet voivat heikentdd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien vaikutusta. Néité

ladkkeitd ovat:

- dopamiiniantagonistit, joita kdytetd&in mielenterveyshéirididen, pahoinvoinnin ja oksentelun
hoitoon

- fenytoiini, kdytetddn estiméain kouristelua

- papaveriini, kdytetddn lihasten rentouttamiseen.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion voi vaikeuttaa raudan imeytymisti. Ald sen vuoksi kiyti
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tabletteja ja rautavalmisteita samaan aikaan. Pid4 ainakin 2—
3 tunnin tauko ndiden valmisteiden ottamisen vililla.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ruuan ja juoman kanssa
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai ilman. Joillakin potilailla
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien imeytyminen saattaa heikentyd, jos ladke otetaan
proteiinipitoisen aterian yhteydessé tai heti sen jilkeen (proteiinipitoista ruokaa on esimerkiksi liha,
kala, maitotuotteet, siemenet ja pahkinit). Kysy neuvoa ladkériltd, jos luulet timén koskevan sinua.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon aikana ei pidd imettéa.
Ajaminen ja koneiden kiytto
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion saattaa alentaa verenpainetta, miké voi aiheuttaa huimauksen

tunnetta tai pyorrytystd. Sen vuoksi on oltava erityisen varovainen ajettaessa moottoriajoneuvoa tai
kéytettdessd koneita tai laitteita.
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Jos tunnet olevasi kovin unelias tai huomaat joskus nukahtelevasi ylléttiden, odota, kunnes tunnet
itsesi taas tdysin pirtedksi ennen kuin ajat moottoriajoneuvoa tai teet muuta tiyttd huomiokykya
vaativaa. Muuten voit saattaa itsesi tai muut alttiiksi vakavalle vammalle tai kuolemalle.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sisiltai sakkaroosia

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sisdltdd sakkaroosia (1,6 mg/tabletti). Jos lddkéri on kertonut,
ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen timén ladkkeen ottamista.

Tama ladke siséltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per korkein suositeltu pdivdannos eli sen voidaan
sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta kiytetiin

Kaytd titd ladkettd juuri siten kuin ladkéari on méarénnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkarilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kaévtto aikuisille ja 1dkkéille:
Lagkarisi kertoo, kuinka monta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettia pédivéssi sinun tulee
ottaa.
- Tablettia ei ole tarkoitettu halkaistavaksi tai rikottavaksi pienemmiksi paloiksi.
- Ota aina vain yksi Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-tabletti kerralla.
- Ladkkeen vaikutuksesta riippuen lddkéri voi médrétd suuremman tai pienemmén annoksen.
- Ali ota 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 tai
150 mg/37,5 mg/200 mg -vahvuuksia enempéé kuin 10 tablettia paivassa.

Kerro ladkérillesi tai apteekkiin, jos sinusta tuntuu, ettd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -
hoidon vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, tai jos havaitset haittavaikutuksia.

Purkin avaaminen ensimmdisti kertaa: avaa turvasuljin
ja paina sitten peukalolla sinettid, kunnes se murtuu. Ks.
kuva 1.

Jos kiytiat enemmiin Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos olet erehdyksessa ottanut liian monta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-tablettia, ota heti
yhteytté ladkariisi tai apteekkiin. Yliannostuksen sattuessa saatat tuntea olosi sekavaksi tai
levottomaksi, syddmesi voi lydda hitaammin tai nopeammin kuin normaalisti, tai ihosi, kielesi,
silmiesi tai virtsan véri voi muuttua.

Jos unohdat ottaa Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen tabletin.

Jos seuraavaan annokseen on enemmén kuin 1 tunti:
Ota yksi tabletti heti kun muistat, ja seuraava tavalliseen aikaan.

Jos seuraavaan annokseen on vihemmén kuin 1 tunti:
Ota tabletti heti kun muistat, odota 1 tunti ja ota sitten toinen tabletti. Siirry tdmén jélkeen tavalliseen
annostelurytmiisi.
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Jétd aina vahintdén tunti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien véliin mahdollisten
haittavaikutusten vélttamiseksi.

Jos lopetat Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen kiyton

Al lopeta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoitoa, ellei l4dkéri ndin mé4raa. Talloin laakari
voi joutua muuttamaan muiden Parkinson-ldékkeiden, erityisesti levodopan, annoksia, jotta sairauden
oireet olisivat riittdvéssé hallinnassa. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen ja muiden
Parkinson-lddkkeiden kdyton dkillinen lopettaminen voi aiheuttaa ei-toivottuja haittavaikutuksia.

Jos sinulla on kysymyksié tdimén ladkkeen kéytostd, kiadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.
Monia haittavaikutuksia voidaan lievittdd muuttamalla annosta.

Jos havaitset Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon aikana seuraavia oireita, ota

vilittomaisti yhteytti 1adkariin:

- Lihaksesi ovat hyvin jaykét ja nykivét voimakkaasti, sinulla on vapinaa, kiihtyneisyytta,
sekavuutta, kuumetta, pulssisi on nopeutunut tai verenpaineesi on epavakaa. Namé saattavat
olla neuroleptioireyhtymén (MNS, harvinainen vaikea reaktio ladkkeille, joita kdytetdan
keskushermostohéiriéiden hoitoon) tai rabdomyolyysin (harvinainen ja vaikea lihassairaus)
oireita.

- Yliherkkyysreaktioita, kuten nokkosihottumaa, kutinaa, ihottumaa seké kasvojen, huulien,
kielen tai nielun turvotusta, joka voi vaikeuttaa hengitysti tai nielemisté.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlla 10:std):
pakkoliikkeet (dyskinesia)
- pahoinvointi
- vaaraton virtsan varjdytyminen punaruskeaksi.
- lihasten kipeytyminen
- ripuli.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlla 10:std):

- alhaisen verenpaineen aiheuttama pyorrytys tai pyortyminen, korkea verenpaine

- Parkinsonin taudin oireiden paheneminen, huimaus, uneliaisuus

- oksentelu, vatsakipu ja vatsavaivat, nédrastys, suun kuivuminen, ummetus

- univaikeudet, hallusinaatiot (aistiharhat), sekavuus, epdnormaalit unet (mukaan lukien
painajaisunet), visymys

- psyykkisen tilan muutokset — mukaan lukien muistin huononeminen, ahdistuneisuus ja
masennus (johon saattaa liittyd itsemurha-ajatuksia)

- sydén- tai valtimosairaustapahtumat (esim. rintakipu), epésédénnoéllinen syddmen syke tai rytmi

- lisddntynyt kaatuilu

- hengéstyminen

- lisddntynyt hikoilu, ihottuma

- lihaskouristukset, jalkojen turpoaminen

- niddn hdmértyminen

- anemia

- ruokahaluttomuus, painonlasku

- paénsarky, nivelkipu

- virtsatieinfektio.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
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- sydinkohtaus

- ruoansulatuskanavan verenvuoto

- verisolumuutokset (jotka voivat johtaa verenvuotoon), poikkeava maksan toimintakokeen tulos
- kouristukset

- kiihtymys

- psykoottiset oireet

- koliitti (paksusuolitulehdus)

- ihon, hiusten sekd muun ihokarvoituksen, kynsien ja hien virjadntyminen

- nielemisvaikeudet

- virtsaamiskyvyttomyys.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

Pakonomainen tarve kdyttdd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta suurempina
annoksina kuin on tarpeen motoristen oireiden lievittdmiseksi. Tétéd kutsutaan dopamiinin
sddtelyhdirioon liittyviksi oireyhtyméksi. Joillekin potilaille suurten Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion -annosten kdyttd aiheuttaa tavanomaisesta poikkeavia vaikeita pakkoliikkeitd (dyskinesioita),
mielialanvaihteluita tai muita haittavaikutuksia.

Seuraavia haittavaikutuksia on myos raportoitu:
- hepatiitti (maksatulehdus)
- kutina.

Seuraavia haittavaikutuksia saattaa esiintyé:
- Hallitsematon tarve toimia mahdollisesti haitallisten mielijohteiden mukaan, kuten:
- voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista seurauksista huolimatta
- muuttunut tai lisddntynyt seksuaalinen mielenkiinto ja kéyttdytyminen, esimerkiksi
lisdantynyt seksuaalinen halu, joka haittaa merkittidvésti sinua tai muita
- kontrolloimaton ja liiallinen ostelu tai tuhlaaminen
- ahmiminen (suurten ruokaméérien syominen lyhyessé ajassa) tai pakkomielteinen
syominen (syominen enemmaén kuin normaalisti ja enemmaén kuin on tarpeen).

Kerro lddkaérille, jos sinulla esiintyy tallaista kdyttdytymisté keskustellaksesi miten oireita voidaan
hallita tai véhentéé.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelméan kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timéin lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiyti titi lddkettd kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamadrd tarkoittaa kuukauden viimeisté péivas.

Tama laddkevalmiste ei vaadi erityisid sédilytysolosuhteita.
Ladkkeita ei pidd heittdd viemdiriin eikd hévittda talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien

ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Miti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sisiltai

- Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tabletin vaikuttavat aineet ovat levodopa, karbidopa ja
entakaponi.

- Yksi Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 100 mg/25 mg/200 mg tabletti siséltdd 100 mg
levodopaa, 25 mg karbidopaa ja 200 mg entakaponia.

- Tablettiytimen apuaineet ovat kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti, maissitarkkelys,
mannitoli (E421) ja povidoni (E1201).

- Kalvopaillysteen apuaineet ovat glyseroli (85 %) (E422), hypromelloosi, magnesiumstearaatti,
polysorbaatti 80, punainen rautaoksidi (E172), sakkaroosi, titaanidioksidi (E171) ja keltainen
rautaoksidi (E172).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 100 mg/25 mg/200 mg: ruskehtavan tai harmahtavan
punaisia, soikeita, jakouurteettomia kalvopéaillysteisié tabletteja, toiselle puolelle merkitty "LCE
100”.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 100 mg/25 mg/200 mg -tabletteja on olemassa kuusi erilaista
pakkauskokoa (10, 30, 100, 130, 175 tai 250 tablettia). Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole
myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomi

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Suomi

Lisdtietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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
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Deutschland

Orion Pharma GmbH
Jirgen-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: +30 210 980 3355

Espaiia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

Kvnpog
Orion Corporation
TnAk: +358 10 4261

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlihteet

Lisdtietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ldékeviraston verkkosivuilla

http://www.ema.europa.eu.
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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

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


http://www.ema.europa.eu/

Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 125 mg/31,25 mg/200 mg kalvopéillysteiset tabletit
levodopa/karbidopa/entakaponi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin ldikkeen ottamisen, silld se

sisiltai sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttivéa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madrdtty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion on ja mihin sitd kéytetédan

Miti sinun on tiedettévé, ennen kuin otat Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta
Miten Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta kiytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

AN

1. Miti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion on ja mihin sitd kiytetiin

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion siséltdd kolmea vaikuttavaa ldékeainetta (levodopa, karbidopa
ja entakaponi) yhdessé kalvopééllysteisessa tabletissa. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -
tabletteja kéytetédn Parkinsonin taudin hoitoon.

Parkinsonin tauti johtuu aivojen matalasta dopamiinipitoisuudesta. Levodopa lisédd dopamiinin méaréa
ja vdhentid siten Parkinsonin taudin oireita. Karbidopa ja entakaponi tehostavat levodopan vaikutusta.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -
valmistetta

Al kiyti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta, jos

- olet allerginen levodopalle, karbidopalle tai entakaponille tai tdmén l4ddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- sinulla on todettu ahdaskulmaglaukooma (silmaisairaus)

- sinulla on lisimunuaisen kasvain

- kéytat tietyntyyppisid masennusladkkeitd (selektiivisii MAO-A- sekd MAO-B-estijid
samanaikaisesti tai epéselektiivisid MAO-estéjid)

- sinulla on ollut maligni neuroleptioireyhtymd (MNS — tdmé on harvinainen vaikeiden
mielenterveyshéirididen hoitoon kéytettyjen lddkkeiden aiheuttama reaktio)

- sinulla on ollut ei-traumaattinen rabdomyolyysi (harvinainen lihassairaus)

- sinulla on vaikea maksasairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta, jos sinulla on tai on joskus ollut:

- syddnkohtaus tai jokin muu syddnsairaus, mukaan lukien rytmihéirio, tai verisuonisairaus
- astma tai jokin muu keuhkosairaus
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- maksasairaus, koska annosta pitdd mahdollisesti muuttaa

- munuaissairaus tai hormonaalisia sairauksia

- mahahaava tai kouristuksia

- pitkittynytté ripulia, keskustele 144karisi kanssa, silld se saattaa olla merkki paksusuolen
tulehduksesta

- vaikea mielenterveyshéirio, kuten psykoosi

- pitkdaikainen avokulmaglaukooma (silménpainetauti), koska annostasi on ehkd muutettava ja
silménpainettasi tarkkailtava.

Neuvottele 1ddkérisi kanssa, jos parhaillaan kiytat:

- antipsykoottia (psykoosin hoitoon kéytettivi ladke)

- ladkettd, joka voi aiheuttaa verenpaineen laskua noustessa seisomaan tuolilta tai séngysta.
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion saattaa voimistaa verenpaineen laskua.

Neuvottele ladkérisi kanssa, jos Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon aikana:

- huomaat, etté lihaksesi ovat hyvin jéykét ja nykivit voimakkaasti tai sinulla esiintyy vapinaa,
kiithtymystd, sekavuutta, kuumetta, nopeaa sydamen sykettd tai suuria verenpaineen vaihteluita.
Mikdli jotakin néistd ilmenee, ota vélittomaésti yhteys lddkiriin.

- olet masentunut, sinulla on itsemurha-ajatuksia tai huomaat epitavallisia muutoksia
kéyttdytymisessési

- huomaat nukahtelevasi ylldttden tai tunnet itsesi hyvin uneliaaksi. Jos tdmé tapahtuu, sinun ei
pidé ajaa tai kdyttda koneita tai laitteita (katso my0s kohta ”Ajaminen ja koneiden kaytto”).

- huomaat ettd tahattomat pakkoliikkeet alkavat tai pahenevat Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion -hoidon aloittamisen jélkeen. Mikali téllaista tapahtuu l4édkérisi saattaa joutua
muuttamaan Parkinsonin taudin 14ékkeesi annosta.

- ilmenee ripulia, painon seuranta on suositeltava liiallisen painonmenetyksen estéimiseksi

- ilmenee lyhyessé ajassa etenevad anoreksiaa (voimakasta ruokahaluttomuutta), asteniaa
(heikkoutta, voimattomuutta) ja painon laskua, sinulle pitdisi tehdé lddketieteellinen
yleistarkastus mukaan lukien maksan toimintakokeet

- sinusta tuntuu, ettd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien kéyton lopettaminen on
tarpeen, katso kohta ”Jos lopetat Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien kéyton”.

Kerro lddkérille, jos huomaat tai jos perheenjdsenesi tai sinusta huolehtiva henkilé huomaa, ettd
sinulle on kehittynyt riippuvuuden kaltaisia oireita, joihin liittyy pakonomainen tarve kéyttié suuria
annoksia Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta ja muita Parkinsonin taudin hoidossa
kaytettivid ldakkeita.

Kerro lddkérille, jos sind, perheenjisenesi tai omaishoitajasi huomaatte, etté sinulla on voimakas halu
tai tarve kdyttaytyd tavalla, joka on epétavallista sinulle, tai et pysty vastustamaan mielihaluja,
pakonomaisia tarpeita tai houkutuksia sellaiseen toimintaan, joka voi olla vahingollista sinulle tai
muille. Téllaista kdytostd kutsutaan impulssikontrollin hairidksi. Se voi ilmeté peliriippuvuutena,
ylensyOmisend tai tuhlaamisena, epitavallisen voimakkaana seksuaalisena haluna tai seksuaalisten
ajatusten tai tuntemusten lisdéintymisend. Ladkéarin tekeméd hoidon uudelleen arviointi voi olla tarpeen.

Ladkarisi saattaa ottaa joitakin sdénnoéllisid laboratoriokokeita pitkdaikaisen
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon aikana.

Kerro ladkérillesi, ettd kédytit Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta, jos joudut
leikkaukseen.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta ei suositella kiytettdviksi muiden lddkkeiden

aiheuttamien ekstrapyramidaalioireiden (tahattomat liikkeet, vapina, lihasjaykkyys ja
lihaskouristukset) hoitoon.
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Lapset ja nuoret

Kokemusta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen kéytosta alle 18-vuotiailla on véhén.
Sen vuoksi lasten tai nuorten hoitamista Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tableteilla ei
suositella.

Muut lidkevalmisteet ja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Kerro ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettéin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita 1ddkkeita.

Ali kiiytd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tabletteja, jos kiytit tietyn tyyppisié
masennuslddkkeitd (selektiivisia MAO-A- seki MAO-B-estdjid samanaikaisesti tai epéselektiivisié
MAO-estijid).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion saattaa voimistaa tiettyjen lddkkeiden vaikutuksia tai

haittavaikutuksia. Néité lddkkeitd ovat:

- masennusliékkeet kuten moklobemidi, amitriptyliini, desipramiini, maprotiliini, venlafaksiini ja
paroksetiini

- rimiteroli ja isoprenaliini, hengityselinten sairauksien hoitoon

- adrenaliini, vakavien allergisten reaktioiden hoitoon

- noradrenaliini, dopamiini ja dobutamiini, sydinsairauksien ja matalan verenpaineen hoitoon

- alfa-metyylidopa, korkean verenpaineen hoitoon

- apomorfiini, Parkinsonin taudin hoitoon.

Eradt ladkkeet voivat heikentdd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien vaikutusta. Néité

ladkkeitd ovat:

- dopamiiniantagonistit, joita kdytetd&in mielenterveyshéirididen, pahoinvoinnin ja oksentelun
hoitoon

- fenytoiini, kdytetdéin estiméain kouristelua

- papaveriini, kdytetddn lihasten rentouttamiseen.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion voi vaikeuttaa raudan imeytymisti. Ald sen vuoksi kiyti
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tabletteja ja rautavalmisteita samaan aikaan. Pid ainakin 2—
3 tunnin tauko nédiden valmisteiden ottamisen vililla.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ruuan ja juoman kanssa
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai ilman. Joillakin potilailla
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien imeytyminen saattaa heikentyi, jos ladke otetaan
proteiinipitoisen aterian yhteydessé tai heti sen jilkeen (proteiinipitoista ruokaa on esimerkiksi liha,
kala, maitotuotteet, siemenet ja péhkinit). Kysy neuvoa ladkarilté, jos luulet timén koskevan sinua.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon aikana ei pidd imettéa.
Ajaminen ja koneiden kiytto
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion saattaa alentaa verenpainetta, miké voi aiheuttaa huimauksen

tunnetta tai pyorrytystd. Sen vuoksi on oltava erityisen varovainen ajettaessa moottoriajoneuvoa tai
kéytettdessd koneita tai laitteita.

69



Jos tunnet olevasi kovin unelias tai huomaat joskus nukahtelevasi ylléttiden, odota, kunnes tunnet
itsesi taas tdysin pirtedksi ennen kuin ajat moottoriajoneuvoa tai teet muuta tiyttd huomiokykya
vaativaa. Muuten voit saattaa itsesi tai muut alttiiksi vakavalle vammalle tai kuolemalle.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sisiltai sakkaroosia

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sisdltdd sakkaroosia (1,6 mg/tabletti). Jos lddkéri on kertonut,
ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 144dkéarin kanssa ennen tdmin ladkkeen ottamista.

Tama ldédke siséltda alle 1 mmol (23 mg) natriumia per korkein suositeltu pdivdannos eli sen voidaan
sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta kiytetiin

Kaytd titd ladkettd juuri siten kuin 1d4kdri on madrénnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 144karilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kaévtto aikuisille ja 1dkkéille:
- Lagkarisi kertoo, kuinka monta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettia péivissa
sinun tulee ottaa.
- Tablettia ei ole tarkoitettu halkaistavaksi tai rikottavaksi pienemmiksi paloiksi.
- Ota aina vain yksi Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tabletti kerralla.
- Ladkkeen vaikutuksesta riippuen lddkéri voi médrétd suuremman tai pienemmén annoksen.
- Ali ota 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 tai
150 mg/37,5 mg/200 mg -vahvuuksia enempdé kuin 10 tablettia paivassa.

Kerro ladkérillesi tai apteekkiin, jos sinusta tuntuu, ettd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -
hoidon vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, tai jos havaitset haittavaikutuksia.

Purkin avaaminen ensimmdisti kertaa: avaa turvasuljin
ja paina sitten peukalolla sinettid, kunnes se murtuu. Ks.
kuva 1.

Jos kiytiat enemmiin Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta kuin sinun pitéisi
Jos olet erehdyksessa ottanut liian monta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettia, ota heti
yhteytté ladkariisi tai apteekkiin. Yliannostuksen sattuessa saatat tuntea olosi sekavaksi tai
levottomaksi, syddmesi voi lydda hitaammin tai nopeammin kuin normaalisti, tai ihosi, kielesi,
silmiesi tai virtsan véri voi muuttua.

Jos unohdat ottaa Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen tabletin.

Jos seuraavaan annokseen on enemmén kuin 1 tunti:
Ota yksi tabletti heti kun muistat, ja seuraava tavalliseen aikaan.

Jos seuraavaan annokseen on vihemmén kuin 1 tunti:
Ota tabletti heti kun muistat, odota 1 tunti ja ota sitten toinen tabletti. Siirry tdmén jélkeen tavalliseen
annostelurytmiisi.
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Jétd aina vahintdén tunti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien véliin mahdollisten
haittavaikutusten vélttamiseksi.

Jos lopetat Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen kiyton

Al lopeta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoitoa, ellei l4dkéri ndin mé4raa. Talloin laakari
voi joutua muuttamaan muiden Parkinson-ldékkeiden, erityisesti levodopan, annoksia, jotta sairauden
oireet olisivat riittdvéssé hallinnassa. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen ja muiden
Parkinson-lddkkeiden kdyton dkillinen lopettaminen voi aiheuttaa ei-toivottuja haittavaikutuksia.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kéytostd, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.
Monia haittavaikutuksia voidaan lievittdd muuttamalla annosta.

Jos havaitset Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon aikana seuraavia oireita, ota

vilittomaisti yhteytti ladkariin:

- Lihaksesi ovat hyvin jaykét ja nykivét voimakkaasti, sinulla on vapinaa, kiihtyneisyytta,
sekavuutta, kuumetta, pulssisi on nopeutunut tai verenpaineesi on epavakaa. Namé saattavat
olla neuroleptioireyhtymén (MNS, harvinainen vaikea reaktio ladkkeille, joita kdytetdan
keskushermostohéiriéiden hoitoon) tai rabdomyolyysin (harvinainen ja vaikea lihassairaus)
oireita.

- Yliherkkyysreaktioita, kuten nokkosihottumaa, kutinaa, ihottumaa seké kasvojen, huulien,
kielen tai nielun turvotusta, joka voi vaikeuttaa hengitysté tai nielemisté.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlla 10:std):
pakkoliikkeet (dyskinesia)
- pahoinvointi
- vaaraton virtsan virjdytyminen punaruskeaksi.
- lihasten kipeytyminen
- ripuli.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlla 10:std):

- alhaisen verenpaineen aiheuttama pyorrytys tai pyortyminen, korkea verenpaine

- Parkinsonin taudin oireiden paheneminen, huimaus, uneliaisuus

- oksentelu, vatsakipu ja vatsavaivat, nédrastys, suun kuivuminen, ummetus

- univaikeudet, hallusinaatiot (aistiharhat), sekavuus, epanormaalit unet (mukaan lukien
painajaisunet), visymys

- psyykkisen tilan muutokset — mukaan lukien muistin huononeminen, ahdistuneisuus ja
masennus (johon saattaa liittyd itsemurha-ajatuksia)

- sydén- tai valtimosairaustapahtumat (esim. rintakipu), epésédénnéllinen syddmen syke tai rytmi

- lisddntynyt kaatuilu

- hengéstyminen

- lisddntynyt hikoilu, ihottuma

- lihaskouristukset, jalkojen turpoaminen

- niddn hdmértyminen

- anemia

- ruokahaluttomuus, painonlasku

- paénsarky, nivelkipu

- virtsatieinfektio.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
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- sydinkohtaus

- ruoansulatuskanavan verenvuoto

- verisolumuutokset (jotka voivat johtaa verenvuotoon), poikkeava maksan toimintakokeen tulos
- kouristukset

- kiihtymys

- psykoottiset oireet

- koliitti (paksusuolitulehdus)

- ihon, hiusten sekd muun ihokarvoituksen, kynsien ja hien virjadntyminen

- nielemisvaikeudet

- virtsaamiskyvyttomyys.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

Pakonomainen tarve kiyttdd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta suurempina
annoksina kuin on tarpeen motoristen oireiden lievittdmiseksi. Tétéd kutsutaan dopamiinin
sddtelyhdirioon liittyviksi oireyhtyméksi. Joillekin potilaille suurten Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion -annosten kdyttd aiheuttaa tavanomaisesta poikkeavia vaikeita pakkoliikkeitd (dyskinesioita),
mielialanvaihteluita tai muita haittavaikutuksia.

Seuraavia haittavaikutuksia on myos raportoitu:
- hepatiitti (maksatulehdus)
- kutina.

Seuraavia haittavaikutuksia saattaa esiintyé:
- Hallitsematon tarve toimia mahdollisesti haitallisten mielijohteiden mukaan, kuten:
- voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista seurauksista huolimatta
- muuttunut tai lisdantynyt seksuaalinen mielenkiinto ja kdyttaytyminen, esimerkiksi
lisdantynyt seksuaalinen halu, joka haittaa merkittidvésti sinua tai muita
- kontrolloimaton ja liiallinen ostelu tai tuhlaaminen
- ahmiminen (suurten ruokaméérien syominen lyhyessé ajassa) tai pakkomielteinen
syominen (syominen enemmin kuin normaalisti ja enemmaén kuin on tarpeen).

Kerro lddkaérille, jos sinulla esiintyy tallaista kdyttdytymisté keskustellaksesi miten oireita voidaan
hallita tai vdhentéa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelméan kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timéin lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiyti titi lddkettd kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttdpaivimédirin jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamadrd tarkoittaa kuukauden viimeistéd péivas.

Tama laddkevalmiste ei vaadi erityisid sédilytysolosuhteita.
Ladkkeita ei pidd heittdd viemdriin eiké hévittdé talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien

ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
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Miti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sisiltai

- Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tabletin vaikuttavat aineet ovat levodopa, karbidopa ja
entakaponi.

- Yksi Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 125 mg/31,25 mg/200 mg tabletti sisdltdd 125 mg
levodopaa, 31,25 mg karbidopaa ja 200 mg entakaponia.

- Tablettiytimen apuaineet ovat kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti, maissitarkkelys,
mannitoli (E421) ja povidoni (E1201).

- Kalvopaillysteen apuaineet ovat glyseroli (85 %) (E422), hypromelloosi, magnesiumstearaatti,
polysorbaatti 80, punainen rautaoksidi (E172), sakkaroosi ja titaanidioksidi (E171)

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 125 mg/31,25 mg/200 mg: vaaleanruskehtavan punaisia,
soikeita kalvopaillysteisié tabletteja, toiselle puolelle merkitty "LCE 125”.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion125 mg/31,25 mg/200 mg -tabletteja on olemassa viisi
erilaista pakkauskokoa (10, 30, 100, 130 tai 175 tablettia). Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimétti ole
myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomi

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Suomi

Lisdtietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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
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Deutschland

Orion Pharma GmbH
Jirgen-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: +30 210 980 3355

Espaiia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

Kvnpog
Orion Corporation
TnA: +358 10 4261

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlihteet

Lisdtietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ldékeviraston verkkosivuilla

http://www.ema.europa.eu.
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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

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


http://www.ema.europa.eu/

Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 150 mg/37,5 mg/200 mg kalvopiaillysteiset tabletit
levodopa/karbidopa/entakaponi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin ldikkeen ottamisen, silld se

sisiltai sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttivéa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on méadratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee

myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion on ja mihin sitd kéytetédan

Miti sinun on tiedettévé, ennen kuin otat Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta
Miten Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta kiytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

AN

1. Miti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion on ja mihin sitd kiytetiin

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion siséltdd kolmea vaikuttavaa ldékeainetta (levodopa, karbidopa
ja entakaponi) yhdessé kalvopéillysteisessé tabletissa. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -
tabletteja kéytetédn Parkinsonin taudin hoitoon.

Parkinsonin tauti johtuu aivojen matalasta dopamiinipitoisuudesta. Levodopa lisdd dopamiinin médrda
ja vdhentid siten Parkinsonin taudin oireita. Karbidopa ja entakaponi tehostavat levodopan vaikutusta.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -
valmistetta

Al kiyti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta, jos

- olet allerginen levodopalle, karbidopalle tai entakaponille tai timén l4ddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- sinulla on todettu ahdaskulmaglaukooma (silmisairaus)

- sinulla on lisémunuaisen kasvain

- kéytat tietyntyyppisid masennusladkkeitd (selektiivisii MAO-A- sekd MAO-B-estijid
samanaikaisesti tai epéselektiivisid MAO-estéjid)

- sinulla on ollut maligni neuroleptioireyhtymd (MNS — tdmé on harvinainen vaikeiden
mielenterveyshéirididen hoitoon kiytettyjen lddkkeiden aiheuttama reaktio)

- sinulla on ollut ei-traumaattinen rabdomyolyysi (harvinainen lihassairaus)

- sinulla on vaikea maksasairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldadkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta, jos sinulla on tai on joskus ollut:

- syddnkohtaus tai jokin muu syddnsairaus, mukaan lukien rytmihéirio, tai verisuonisairaus
- astma tai jokin muu keuhkosairaus
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- maksasairaus, koska annosta pitdd mahdollisesti muuttaa

- munuaissairaus tai hormonaalisia sairauksia

- mahahaava tai kouristuksia

- pitkittynytté ripulia, keskustele 144karisi kanssa, silld se saattaa olla merkki paksusuolen
tulehduksesta

- vaikea mielenterveyshdirio, kuten psykoosi

- pitkdaikainen avokulmaglaukooma (silménpainetauti), koska annostasi on ehkd muutettava ja
silménpainettasi tarkkailtava.

Neuvottele 1ddkérisi kanssa, jos parhaillaan kiytat:

- antipsykoottia (psykoosin hoitoon kéytettivé ladke)

- ladkettd, joka voi aiheuttaa verenpaineen laskua noustessa seisomaan tuolilta tai séngysta.
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion saattaa voimistaa verenpaineen laskua.

Neuvottele ladkarisi kanssa, jos Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon aikana:

- huomaat, etté lihaksesi ovat hyvin jaykat ja nykivit voimakkaasti tai sinulla esiintyy vapinaa,
kiithtymystd, sekavuutta, kuumetta, nopeaa sydamen sykettd tai suuria verenpaineen vaihteluita.
Mikdli jotakin néistd ilmenee, ota vélittomaésti yhteys lddkiriin.

- olet masentunut, sinulla on itsemurha-ajatuksia tai huomaat epéitavallisia muutoksia
kéyttdytymisessési

- huomaat nukahtelevasi ylldttden tai tunnet itsesi hyvin uneliaaksi. Jos tdmé tapahtuu, sinun ei
pidé ajaa tai kdyttda koneita tai laitteita (katso my0ds kohta ”Ajaminen ja koneiden kaytto”).

- huomaat ettd tahattomat pakkoliikkeet alkavat tai pahenevat Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion -hoidon aloittamisen jalkeen. Mikali téllaista tapahtuu, ladkérisi saattaa joutua
muuttamaan Parkinsonin taudin 14ékkeesi annosta.

- ilmenee ripulia, painon seuranta on suositeltava liiallisen painonmenetyksen estéimiseksi

- ilmenee lyhyessé ajassa etenevad anoreksiaa (voimakasta ruokahaluttomuutta), asteniaa
(heikkoutta, voimattomuutta) ja painon laskua, sinulle pitéisi tehdé laéketieteellinen
yleistarkastus mukaan lukien maksan toimintakokeet

- sinusta tuntuu, ettd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien kéyton lopettaminen on
tarpeen, katso kohta ”Jos lopetat Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien kayton”.

Kerro lddkérille, jos huomaat tai jos perheenjdsenesi tai sinusta huolehtiva henkilé huomaa, ettd
sinulle on kehittynyt riippuvuuden kaltaisia oireita, joihin liittyy pakonomainen tarve kéyttié suuria
annoksia Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta ja muita Parkinsonin taudin hoidossa
kéytettdvia 1dakkeita.

Kerro lddkérille, jos sind, perheenjisenesi tai omaishoitajasi huomaatte, etté sinulla on voimakas halu
tai tarve kéyttaytyd tavalla, joka on epétavallista sinulle, tai et pysty vastustamaan mielihaluja,
pakonomaisia tarpeita tai houkutuksia sellaiseen toimintaan, joka voi olla vahingollista sinulle tai
muille. Téllaista kdytostd kutsutaan impulssikontrollin hairidksi. Se voi ilmeté peliriippuvuutena,
ylensyomisend tai tuhlaamisena, epitavallisen voimakkaana seksuaalisena haluna tai seksuaalisten
ajatusten tai tuntemusten lisdéintymisend. Ladkéarin tekeméd hoidon uudelleen arviointi voi olla tarpeen.

Ladkarisi saattaa ottaa joitakin sdénnollisid laboratoriokokeita pitk&aikaisen
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon aikana.

Kerro ladkérillesi, ettd kédytit Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta, jos joudut
leikkaukseen.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta ei suositella kdytettdviksi muiden ladkkeiden

aiheuttamien ekstrapyramidaalioireiden (tahattomat liikkeet, vapina, lihasjaykkyys ja
lihaskouristukset) hoitoon.
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Lapset ja nuoret

Kokemusta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen kéytdsta alle 18-vuotiailla on vihén.
Sen vuoksi lasten tai nuorten hoitamista Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tableteilla ei
suositella.

Muut lidkevalmisteet ja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Kerro ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettéin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita 1ddkkeita.

Ali kiiytd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tabletteja, jos kiytit tietyn tyyppisié
masennuslddkkeitd (selektiivisia MAO-A- seki MAO-B-estdjid samanaikaisesti tai epéselektiivisié
MAO-estijid).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion saattaa voimistaa tiettyjen lddkkeiden vaikutuksia tai

haittavaikutuksia. Néitd laékkeitd ovat:

- masennuslaékkeet kuten moklobemidi, amitriptyliini, desipramiini, maprotiliini, venlafaksiini ja
paroksetiini

- rimiteroli ja isoprenaliini, hengityselinten sairauksien hoitoon

- adrenaliini, vakavien allergisten reaktioiden hoitoon

- noradrenaliini, dopamiini ja dobutamiini, syddnsairauksien ja matalan verenpaineen hoitoon

- alfa-metyylidopa, korkean verenpaineen hoitoon

- apomorfiini, Parkinsonin taudin hoitoon.

Eradt ladkkeet voivat heikentdd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien vaikutusta. Néité

ladkkeitd ovat:

- dopamiiniantagonistit, joita kdytetd&in mielenterveyshéirididen, pahoinvoinnin ja oksentelun
hoitoon

- fenytoiini, kdytetddn estiméain kouristelua

- papaveriini, kdytetddn lihasten rentouttamiseen.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion voi vaikeuttaa raudan imeytymisti. Ald sen vuoksi kiyti
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tabletteja ja rautavalmisteita samaan aikaan. Pid ainakin 2—
3 tunnin tauko nédiden valmisteiden ottamisen vililla.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ruuan ja juoman kanssa
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai ilman. Joillakin potilailla
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion-tablettien imeytyminen saattaa heikentyd, jos lidéike otetaan
proteiinipitoisen aterian yhteydessé tai heti sen jilkeen (proteiinipitoista ruokaa on esimerkiksi liha,
kala, maitotuotteet, siemenet ja péhkinit). Kysy neuvoa ladkarilté, jos luulet timéin koskevan sinua.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon aikana ei pidd imettéa.
Ajaminen ja koneiden kiytto
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion saattaa alentaa verenpainetta, miké voi aiheuttaa huimauksen

tunnetta tai pyorrytystd. Sen vuoksi on oltava erityisen varovainen ajettaessa moottoriajoneuvoa tai
kéytettdessd koneita tai laitteita.
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Jos tunnet olevasi kovin unelias tai huomaat joskus nukahtelevasi ylléttiden, odota, kunnes tunnet
itsesi taas tdysin pirtedksi ennen kuin ajat moottoriajoneuvoa tai teet muuta tiyttd huomiokykya
vaativaa. Muuten voit saattaa itsesi tai muut alttiiksi vakavalle vammalle tai kuolemalle.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sisiltii sakkaroosia ja natriumia

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sisdltdd sakkaroosia (1,9 mg/tabletti). Jos lddkéri on kertonut,
ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen timén ladkkeen ottamista.

Tama l4édke siséltdd 2,6 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per tabletti. Korkein suositeltu
annos (10 tablettia vuorokaudessa) siséltdd 26 mg natriumia. Tdma vastaa 1,3 %:a suositellusta
natriumin enimméiisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta kiytetiin

Kaytd titd ladkettd juuri siten kuin ladkéari on méarénnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkarilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kaévtto aikuisille ja 1dkkéille:
Lagkarisi kertoo, kuinka monta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettia pédivéssi sinun tulee
ottaa.
- Tablettia ei ole tarkoitettu halkaistavaksi tai rikottavaksi pienemmiksi paloiksi.
- Ota aina vain yksi Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tabletti kerralla.
- Ladkkeen vaikutuksesta riippuen lddkéri voi médrétd suuremman tai pienemmén annoksen.
- Ali ota 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 tai
150 mg/37,5 mg/200 mg -vahvuuksia enempéé kuin 10 tablettia paivassa.

Kerro ladkérillesi tai apteekkiin, jos sinusta tuntuu, ettd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -
hoidon vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, tai jos havaitset haittavaikutuksia.

Purkin avaaminen ensimmdisti kertaa: avaa turvasuljin
ja paina sitten peukalolla sinettid, kunnes se murtuu. Ks.
kuva 1.

Jos kiytiat enemmiin Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta kuin sinun pitéisi
Jos olet erehdyksessa ottanut liian monta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettia, ota heti
yhteytté ladkériisi tai apteekkiin. Yliannostuksen sattuessa saatat tuntea olosi sekavaksi tai
levottomaksi, syddmesi voi lydda hitaammin tai nopeammin kuin normaalisti, tai ihosi, kielesi,
silmiesi tai virtsan véri voi muuttua.

Jos unohdat ottaa Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen tabletin.

Jos seuraavaan annokseen on enemmén kuin 1 tunti:
Ota yksi tabletti heti kun muistat, ja seuraava tavalliseen aikaan.

Jos seuraavaan annokseen on vihemmén kuin 1 tunti:
Ota tabletti heti kun muistat, odota 1 tunti ja ota sitten toinen tabletti. Siirry tdmén jélkeen tavalliseen
annostelurytmiisi.
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Jétd aina vahintdén tunti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien véliin mahdollisten
haittavaikutusten vélttamiseksi.

Jos lopetat Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen kiyton

Ali lopeta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoitoa, ellei l44kéri ndin mé4raa. Talloin laakari
voi joutua muuttamaan muiden Parkinson-ldékkeiden, erityisesti levodopan, annoksia, jotta sairauden
oireet olisivat riittdvéssé hallinnassa. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen ja muiden
Parkinson-lddkkeiden kdyton &dkillinen lopettaminen voi aiheuttaa ei-toivottuja haittavaikutuksia.

Jos sinulla on kysymyksié tdimén ladkkeen kéytostd, kiadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.
Monia haittavaikutuksia voidaan lievittdd muuttamalla annosta.

Jos havaitset Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon aikana seuraavia oireita, ota

vilittomaisti yhteytti 1adkariin:

- Lihaksesi ovat hyvin jaykét ja nykivét voimakkaasti, sinulla on vapinaa, kiihtyneisyytta,
sekavuutta, kuumetta, pulssisi on nopeutunut tai verenpaineesi on epavakaa. Namé saattavat
olla neuroleptioireyhtymén (MNS, harvinainen vaikea reaktio lddkkeille, joita kdytetdan
keskushermostohéiriéiden hoitoon) tai rabdomyolyysin (harvinainen ja vaikea lihassairaus)
oireita.

- Yliherkkyysreaktioita, kuten nokkosihottumaa, kutinaa, ihottumaa seké kasvojen, huulien,
kielen tai nielun turvotusta, joka voi vaikeuttaa hengitysté tai nielemisté.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlla 10:std):
pakkoliikkeet (dyskinesia)
- pahoinvointi
- vaaraton virtsan virjdytyminen punaruskeaksi.
- lihasten kipeytyminen
- ripuli.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlla 10:std):

- alhaisen verenpaineen aiheuttama pyorrytys tai pyortyminen, korkea verenpaine

- Parkinsonin taudin oireiden paheneminen, huimaus, uneliaisuus

- oksentelu, vatsakipu ja vatsavaivat, nédrastys, suun kuivuminen, ummetus

- univaikeudet, hallusinaatiot (aistiharhat), sekavuus, epdnormaalit unet (mukaan lukien
painajaisunet), visymys

- psyykkisen tilan muutokset — mukaan lukien muistin huononeminen, ahdistuneisuus ja
masennus (johon saattaa liittyd itsemurha-ajatuksia)

- sydén- tai valtimosairaustapahtumat (esim. rintakipu), epésédénnoéllinen syddmen syke tai rytmi

- lisddntynyt kaatuilu

- hengéstyminen

- lisddntynyt hikoilu, ihottuma

- lihaskouristukset, jalkojen turpoaminen

- niddn hdmértyminen

- anemia

- ruokahaluttomuus, painonlasku

- paénsarky, nivelkipu

- virtsatieinfektio.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
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- sydinkohtaus

- ruoansulatuskanavan verenvuoto

- verisolumuutokset (jotka voivat johtaa verenvuotoon), poikkeava maksan toimintakokeen tulos
- kouristukset

- kiihtymys

- psykoottiset oireet

- koliitti (paksusuolitulehdus)

- ihon, hiusten sekd muun ihokarvoituksen, kynsien ja hien virjadntyminen

- nielemisvaikeudet

- virtsaamiskyvyttomyys.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

Pakonomainen tarve kdyttdd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta suurempina
annoksina kuin on tarpeen motoristen oireiden lievittdmiseksi. Tétéd kutsutaan dopamiinin
sddtelyhdirioon liittyviksi oireyhtyméksi. Joillekin potilaille suurten Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion -annosten kdyttd aiheuttaa tavanomaisesta poikkeavia vaikeita pakkoliikkeitd (dyskinesioita),
mielialanvaihteluita tai muita haittavaikutuksia.

Seuraavia haittavaikutuksia on myos raportoitu:
- hepatiitti (maksatulehdus)
- kutina.

Seuraavia haittavaikutuksia saattaa esiintyé:
- Hallitsematon tarve toimia mahdollisesti haitallisten mielijohteiden mukaan, kuten:
- voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista seurauksista huolimatta
- muuttunut tai lisdantynyt seksuaalinen mielenkiinto ja kdyttdytyminen, esimerkiksi
lisdantynyt seksuaalinen halu, joka haittaa merkittdvésti sinua tai muita
- kontrolloimaton ja liiallinen ostelu tai tuhlaaminen
- ahmiminen (suurten ruokaméérien syominen lyhyessé ajassa) tai pakkomielteinen
syOominen (syominen enemman kuin normaalisti ja enemmaén kuin on tarpeen).

Kerro lddkaérille, jos sinulla esiintyy tallaista kdyttdytymisté keskustellaksesi miten oireita voidaan
hallita tai vdhentaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timéin lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiyti titi lddkettd kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttdpaivimairin jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamadrd tarkoittaa kuukauden viimeisté péivas.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid sédilytysolosuhteita.
Ladkkeita ei pidd heittdd viemdiriin eikd hévittda talousjdtteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien

ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
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Miti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sisiltai

- Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tabletin vaikuttavat aineet ovat levodopa, karbidopa ja
entakaponi.

- Yksi Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 150 mg/37,5 mg/200 mg tabletti siséltdd 150 mg
levodopaa, 37,5 mg karbidopaa ja 200 mg entakaponia.

- Tablettiytimen apuaineet ovat kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti, maissitarkkelys,
mannitoli (E421) ja povidoni (E1201).

- Kalvopaillysteen apuaineet ovat glyseroli (85 %) (E422), hypromelloosi, magnesiumstearaatti,
polysorbaatti 80, punainen rautaoksidi (E172), sakkaroosi, titaanidioksidi (E171) ja keltainen
rautaoksidi (E172).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 150 mg/37,5 mg/200 mg: ruskehtavan tai harmahtavan
punaisia, pitkinomaisen soikeita, jakouurteettomia kalvopééllysteisid tabletteja, toiselle puolelle
merkitty "LCE 150”.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 150 mg/37,5 mg/200 mg -tabletteja on olemassa kuusi
erilaista pakkauskokoa (10, 30, 100, 130, 175 tai 250 tablettia). Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimétta
ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomi

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Suomi

Lisdtietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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
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Deutschland

Orion Pharma GmbH
Jirgen-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: +30 210 980 3355

Espaiia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

Kvnpog
Orion Corporation
TnA: +358 10 4261

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlihteet

Lisdtietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ldékeviraston verkkosivuilla

http://www.ema.europa.eu.
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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

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


http://www.ema.europa.eu/

Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 175 mg/43,75 mg/200 mg kalvopéillysteiset tabletit
levodopa/karbidopa/entakaponi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin ldikkeen ottamisen, silli se

sisiltai sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttivéa, kddnny 14dkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madrdtty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion on ja mihin sitd kéytetédan

Miti sinun on tiedettévé, ennen kuin otat Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta
Miten Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta kiytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

AN

1. Miti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion on ja mihin siti kiytetiin

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion siséltdd kolmea vaikuttavaa ldékeainetta (levodopa, karbidopa
ja entakaponi) yhdessé kalvopééllysteisessa tabletissa. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -
tabletteja kéytetédn Parkinsonin taudin hoitoon.

Parkinsonin tauti johtuu aivojen matalasta dopamiinipitoisuudesta. Levodopa lisédd dopamiinin méaréa
ja vdhentid siten Parkinsonin taudin oireita. Karbidopa ja entakaponi tehostavat levodopan vaikutusta.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -
valmistetta

Al kiyti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta, jos

- olet allerginen levodopalle, karbidopalle tai entakaponille tai tdmén laddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- sinulla on todettu ahdaskulmaglaukooma (silmaisairaus)

- sinulla on lisimunuaisen kasvain

- kéytat tietyntyyppisid masennusladkkeitd (selektiivisii MAO-A- sekd MAO-B-estijid
samanaikaisesti tai epéselektiivisid MAO-estéjid)

- sinulla on ollut maligni neuroleptioireyhtymd (MNS — tdmé on harvinainen vaikeiden
mielenterveyshéirididen hoitoon kiytettyjen lddkkeiden aiheuttama reaktio)

- sinulla on ollut ei-traumaattinen rabdomyolyysi (harvinainen lihassairaus)

- sinulla on vaikea maksasairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta, jos sinulla on tai on joskus ollut:

- syddnkohtaus tai jokin muu syddnsairaus, mukaan lukien rytmihéirio, tai verisuonisairaus
- astma tai jokin muu keuhkosairaus
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- maksasairaus, koska annosta pitdd mahdollisesti muuttaa

- munuaissairaus tai hormonaalisia sairauksia

- mahahaava tai kouristuksia

- pitkittynytté ripulia, keskustele 144karisi kanssa, silld se saattaa olla merkki paksusuolen
tulehduksesta

- vaikea mielenterveyshéirio, kuten psykoosi

- pitkdaikainen avokulmaglaukooma (silménpainetauti), koska annostasi on ehkd muutettava ja
silménpainettasi tarkkailtava.

Neuvottele 1ddkérisi kanssa, jos parhaillaan kiytat:

- antipsykoottia (psykoosin hoitoon kéytettivi ladke)

- ladkettd, joka voi aiheuttaa verenpaineen laskua noustessa seisomaan tuolilta tai séngysta.
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion saattaa voimistaa verenpaineen laskua.

Neuvottele ladkérisi kanssa, jos Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon aikana:

- huomaat, etté lihaksesi ovat hyvin jaykat ja nykivit voimakkaasti tai sinulla esiintyy vapinaa,
kiithtymystd, sekavuutta, kuumetta, nopeaa sydamen sykettd tai suuria verenpaineen vaihteluita.
Mikdli jotakin néistd ilmenee, ota vélittomaésti yhteys lddkiriin.

- olet masentunut, sinulla on itsemurha-ajatuksia tai huomaat epéitavallisia muutoksia
kéyttdytymisessési

- huomaat nukahtelevasi ylldttden tai tunnet itsesi hyvin uneliaaksi. Jos tdmé tapahtuu, sinun ei
pidé ajaa tai kdyttda koneita tai laitteita (katso my0s kohta ”Ajaminen ja koneiden kaytto”).

- huomaat ettd tahattomat pakkoliikkeet alkavat tai pahenevat Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion -hoidon aloittamisen jélkeen. Mikali téllaista tapahtuu l4édkérisi saattaa joutua
muuttamaan Parkinsonin taudin 14ékkeesi annosta.

- ilmenee ripulia, painon seuranta on suositeltava liiallisen painonmenetyksen estéimiseksi

- ilmenee lyhyessé ajassa etenevad anoreksiaa (voimakasta ruokahaluttomuutta), asteniaa
(heikkoutta, voimattomuutta) ja painon laskua, sinulle pitéisi tehdé ladketieteellinen
yleistarkastus mukaan lukien maksan toimintakokeet

- sinusta tuntuu, ettd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien kéyton lopettaminen on
tarpeen, katso kohta ”Jos lopetat Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien kéyton”.

Kerro ladkérille, jos huomaat tai jos perheenjdsenesi tai sinusta huolehtiva henkilé huomaa, ettd
sinulle on kehittynyt riippuvuuden kaltaisia oireita, joihin liittyy pakonomainen tarve kéyttié suuria
annoksia Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta ja muita Parkinsonin taudin hoidossa
kéytettdvia 1dakkeita.

Kerro lddkérille, jos sind, perheenjisenesi tai omaishoitajasi huomaatte, etté sinulla on voimakas halu
tai tarve kdyttaytyd tavalla, joka on epétavallista sinulle, tai et pysty vastustamaan mielihaluja,
pakonomaisia tarpeita tai houkutuksia sellaiseen toimintaan, joka voi olla vahingollista sinulle tai
muille. Téllaista kdytostd kutsutaan impulssikontrollin hairidksi. Se voi ilmeté peliriippuvuutena,
ylensyomisend tai tuhlaamisena, epitavallisen voimakkaana seksuaalisena haluna tai seksuaalisten
ajatusten tai tuntemusten lisdéintymisend. Ladkéarin tekeméd hoidon uudelleen arviointi voi olla tarpeen.

Ladkarisi saattaa ottaa joitakin sdénnollisid laboratoriokokeita pitk&aikaisen
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon aikana.

Kerro ladkérillesi, ettd kédytit Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta, jos joudut
leikkaukseen.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta ei suositella kdytettdviksi muiden ladkkeiden

aiheuttamien ekstrapyramidaalioireiden (tahattomat liikkeet, vapina, lihasjaykkyys ja
lihaskouristukset) hoitoon.
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Lapset ja nuoret

Kokemusta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen kéytosta alle 18-vuotiailla on véhén.
Sen vuoksi lasten tai nuorten hoitamista Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tableteilla ei
suositella.

Muut lidkevalmisteet ja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Kerro ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettéin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita 1ddkkeita.

Ali kiiytd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tabletteja, jos kiytit tietyn tyyppisié
masennuslddkkeitd (selektiivisia MAO-A- seki MAO-B-estdjid samanaikaisesti tai epéselektiivisié
MAO-estijid).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion saattaa voimistaa tiettyjen lddkkeiden vaikutuksia tai

haittavaikutuksia. Néité lddkkeitd ovat:

- masennuslaékkeet kuten moklobemidi, amitriptyliini, desipramiini, maprotiliini, venlafaksiini ja
paroksetiini

- rimiteroli ja isoprenaliini, hengityselinten sairauksien hoitoon

- adrenaliini, vakavien allergisten reaktioiden hoitoon

- noradrenaliini, dopamiini ja dobutamiini, sydinsairauksien ja matalan verenpaineen hoitoon

- alfa-metyylidopa, korkean verenpaineen hoitoon

- apomorfiini, Parkinsonin taudin hoitoon.

Eradt ladkkeet voivat heikentdd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien vaikutusta. Néité

ladkkeitd ovat:

- dopamiiniantagonistit, joita kéytetdéin mielenterveyshéiriéiden, pahoinvoinnin ja oksentelun
hoitoon

- fenytoiini, kdytetdéin estiméain kouristelua

- papaveriini, kdytetddn lihasten rentouttamiseen.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion voi vaikeuttaa raudan imeytymisti. Ald sen vuoksi kiyti
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tabletteja ja rautavalmisteita samaan aikaan. Pid ainakin 2—
3 tunnin tauko nédiden valmisteiden ottamisen vililla.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ruuan ja juoman kanssa
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai ilman. Joillakin potilailla
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien imeytyminen saattaa heikentyé, jos lddke otetaan
proteiinipitoisen aterian yhteydessé tai heti sen jilkeen (proteiinipitoista ruokaa on esimerkiksi liha,
kala, maitotuotteet, siemenet ja péhkinit). Kysy neuvoa ladkarilté, jos luulet timén koskevan sinua.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon aikana ei pidd imettéa.
Ajaminen ja koneiden kiytto
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion saattaa alentaa verenpainetta, miké voi aiheuttaa huimauksen

tunnetta tai pyorrytystd. Sen vuoksi on oltava erityisen varovainen ajettaessa moottoriajoneuvoa tai
kéytettdessd koneita tai laitteita.
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Jos tunnet olevasi kovin unelias tai huomaat joskus nukahtelevasi ylléttiden, odota, kunnes tunnet
itsesi taas tdysin pirtedksi ennen kuin ajat moottoriajoneuvoa tai teet muuta tiyttd huomiokykya
vaativaa. Muuten voit saattaa itsesi tai muut alttiiksi vakavalle vammalle tai kuolemalle.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sisiltai sakkaroosia

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion siséltdd sakkaroosia (1,89 mg/tabletti). Jos ldadkéri on
kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 144kirin kanssa ennen tdmén ladkkeen
ottamista.

Tama ldédke siséltda alle 1 mmol (23 mg) natriumia per korkein suositeltu pdivdannos eli sen voidaan
sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta kiytetiin

Kaytd titd ladkettd juuri siten kuin 1d4kédri on madrannyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 144karilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kaévtto aikuisille ja 1dkkéille:

- Lagkarisi kertoo, kuinka monta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettia péivissa
sinun tulee ottaa.

- Tablettia ei ole tarkoitettu halkaistavaksi tai rikottavaksi pienemmiksi paloiksi.

- Ota aina vain yksi Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tabletti kerralla.

- Ladkkeen vaikutuksesta riippuen lddkéri voi médritd suuremman tai pienemmén annoksen.

- Ali ota Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 175 mg/43,75 mg/200 mg -vahvuutta enempéi
kuin 8 tablettia péivéssa.

Kerro ladkérillesi tai apteekkiin, jos sinusta tuntuu, ettd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -
hoidon vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, tai jos havaitset haittavaikutuksia.

Purkin avaaminen ensimmdisti kertaa: avaa turvasuljin
ja paina sitten peukalolla sinettid, kunnes se murtuu. Ks.
kuva 1.

Jos kiytiat enemmiin Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta kuin sinun pitéisi
Jos olet erehdyksessa ottanut liian monta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettia, ota heti
yhteytté ladkériisi tai apteekkiin. Yliannostuksen sattuessa saatat tuntea olosi sekavaksi tai
levottomaksi, syddmesi voi lydda hitaammin tai nopeammin kuin normaalisti, tai ihosi, kielesi,
silmiesi tai virtsan véri voi muuttua.

Jos unohdat ottaa Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen tabletin.

Jos seuraavaan annokseen on enemmén kuin 1 tunti:
Ota yksi tabletti heti kun muistat, ja seuraava tavalliseen aikaan.

Jos seuraavaan annokseen on vihemmén kuin 1 tunti:
Ota tabletti heti kun muistat, odota 1 tunti ja ota sitten toinen tabletti. Siirry tdmén jélkeen tavalliseen
annostelurytmiisi.
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Jétd aina vahintdén tunti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien véliin mahdollisten
haittavaikutusten vélttamiseksi.

Jos lopetat Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen kiyton

Al lopeta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoitoa, ellei l4dkéri ndin mé4raa. Talloin laakari
voi joutua muuttamaan muiden Parkinson-ldékkeiden, erityisesti levodopan, annoksia, jotta sairauden
oireet olisivat riittdvéssé hallinnassa. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen ja muiden
Parkinson-lddkkeiden kdyton dkillinen lopettaminen voi aiheuttaa ei-toivottuja haittavaikutuksia.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kéytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.
Monia haittavaikutuksia voidaan lievittdd muuttamalla annosta.

Jos havaitset Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon aikana seuraavia oireita, ota

vilittomaisti yhteytti 1adkariin:

- Lihaksesi ovat hyvin jaykét ja nykivét voimakkaasti, sinulla on vapinaa, kiihtyneisyytta,
sekavuutta, kuumetta, pulssisi on nopeutunut tai verenpaineesi on epavakaa. Namé saattavat
olla neuroleptioireyhtymén (MNS, harvinainen vaikea reaktio ladkkeille, joita kdytetdan
keskushermostohéiriéiden hoitoon) tai rabdomyolyysin (harvinainen ja vaikea lihassairaus)
oireita.

- Yliherkkyysreaktioita, kuten nokkosihottumaa, kutinaa, ihottumaa sekd kasvojen, huulien,
kielen tai nielun turvotusta, joka voi vaikeuttaa hengitysti tai nielemisté.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlla 10:std):
pakkoliikkeet (dyskinesia)
- pahoinvointi
- vaaraton virtsan virjdytyminen punaruskeaksi
- lihasten kipeytyminen
- ripuli.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlla 10:std):

- alhaisen verenpaineen aiheuttama pyorrytys tai pyortyminen, korkea verenpaine

- Parkinsonin taudin oireiden paheneminen, huimaus, uneliaisuus

- oksentelu, vatsakipu ja vatsavaivat, néréstys, suun kuivuminen, ummetus

- univaikeudet, hallusinaatiot (aistiharhat), sekavuus, epdnormaalit unet (mukaan lukien
painajaisunet), visymys

- psyykkisen tilan muutokset — mukaan lukien muistin huononeminen, ahdistuneisuus ja
masennus (johon saattaa liittyd itsemurha-ajatuksia)

- sydén- tai valtimosairaustapahtumat (esim. rintakipu), epdsédénnoéllinen syddmen syke tai rytmi

- lisddntynyt kaatuilu

- hengéstyminen

- lisddntynyt hikoilu, ihottuma

- lihaskouristukset, jalkojen turpoaminen

- niddn hdmértyminen

- anemia

- ruokahaluttomuus, painonlasku

- paénsarky, nivelkipu

- virtsatieinfektio.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
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- sydinkohtaus

- ruoansulatuskanavan verenvuoto

- verisolumuutokset (jotka voivat johtaa verenvuotoon), poikkeava maksan toimintakokeen tulos
- kouristukset

- kiihtymys

- psykoottiset oireet

- koliitti (paksusuolitulehdus)

- ihon, hiusten sekd muun ihokarvoituksen, kynsien ja hien virjadntyminen

- nielemisvaikeudet

- virtsaamiskyvyttomyys.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

Pakonomainen tarve kdyttdd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta suurempina
annoksina kuin on tarpeen motoristen oireiden lievittdmiseksi. Tétéd kutsutaan dopamiinin
sddtelyhdirioon liittyviksi oireyhtyméksi. Joillekin potilaille suurten Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion -annosten kdyttd aiheuttaa tavanomaisesta poikkeavia vaikeita pakkoliikkeitd (dyskinesioita),
mielialanvaihteluita tai muita haittavaikutuksia.

Seuraavia haittavaikutuksia on my0s raportoitu:
- hepatiitti (maksatulehdus)
- kutina.

Seuraavia haittavaikutuksia saattaa esiintyé:
- Hallitsematon tarve toimia mahdollisesti haitallisten mielijohteiden mukaan, kuten:
- voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista seurauksista huolimatta
- muuttunut tai lisddntynyt seksuaalinen mielenkiinto ja kéyttdytyminen, esimerkiksi
lisdantynyt seksuaalinen halu, joka haittaa merkittdvésti sinua tai muita
- kontrolloimaton ja liiallinen ostelu tai tuhlaaminen
- ahmiminen (suurten ruokaméérien syominen lyhyessé ajassa) tai pakkomielteinen
syominen (syominen enemmaén kuin normaalisti ja enemmaén kuin on tarpeen).

Kerro lddkaérille, jos sinulla esiintyy tallaista kdyttdytymisté keskustellaksesi miten oireita voidaan
hallita tai véhentaé.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timéin lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiyti titd ladkettd kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttdpdivimédirin jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamadrd tarkoittaa kuukauden viimeisté péivas.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid sédilytysolosuhteita.
Ladkkeita ei pidd heittdd viemdriin eiké hévittdé talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien

ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
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Miti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sisiltai

- Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tabletin vaikuttavat aineet ovat levodopa, karbidopa ja
entakaponi.

- Yksi Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 175 mg/43,75 mg/200 mg tabletti sisdltdd 175 mg
levodopaa, 43,75 mg karbidopaa ja 200 mg entakaponia.

- Tablettiytimen apuaineet ovat kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti, maissitarkkelys,
mannitoli (E421) ja povidoni (E1201).

- Kalvopaillysteen apuaineet ovat glyseroli (85 %) (E422), hypromelloosi, magnesiumstearaatti,
polysorbaatti 80, punainen rautaoksidi (E172), sakkaroosi ja titaanidioksidi (E171)

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 175 mg/43,75 mg/200 mg: vaaleanruskehtavan punaisia,
soikeita kalvopdillysteisié tabletteja, toiselle puolelle merkitty "LCE 175”.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 175 mg/43,75 mg/200 mg -tabletteja on olemassa viisi
erilaista pakkauskokoa (10, 30, 100, 130 tai 175 tablettia). Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaimétti ole
myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomi

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Suomi

Lisdtietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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
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Deutschland

Orion Pharma GmbH
Jirgen-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: +30 210 980 3355

Espaiia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

Kvnpog
Orion Corporation
TnA: +358 10 4261

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlihteet

Lisdtietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ldékeviraston verkkosivuilla

http://www.ema.europa.eu.
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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

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


http://www.ema.europa.eu/

Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 200 mg/50 mg/200 mg kalvopéillysteiset tabletit
levodopa/karbidopa/entakaponi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin ldikkeen ottamisen, silld se

sisiltai sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttivéa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on madratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4édkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion on ja mihin sitd kéytetédan

Miti sinun on tiedettévé, ennen kuin otat Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta
Miten Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta kiytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

AN

1. Miti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion on ja mihin sitd kiytetiin

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion siséltdd kolmea vaikuttavaa ldékeainetta (levodopa, karbidopa
ja entakaponi) yhdessé kalvopéillysteisessé tabletissa. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -
tabletteja kéytetédn Parkinsonin taudin hoitoon.

Parkinsonin tauti johtuu aivojen matalasta dopamiinipitoisuudesta. Levodopa lisdd dopamiinin méarda
ja vdhentid siten Parkinsonin taudin oireita Karbidopa ja entakaponi tehostavat levodopan vaikutusta.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -
valmistetta

Al kiyti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta, jos

- olet allerginen levodopalle, karbidopalle tai entakaponille tai tdimén lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- sinulla on todettu ahdaskulmaglaukooma (silmésairaus)

- sinulla on lisémunuaisen kasvain

- kéytat tietyntyyppisid masennuslddkkeité (selektiivisii MAO-A- sekd MAO-B-estijid
samanaikaisesti tai epéselektiivisid MAO-estéjid)

- sinulla on ollut maligni neuroleptioireyhtymd (MNS — tdmé on harvinainen vaikeiden
mielenterveyshéirididen hoitoon kiytettyjen lddkkeiden aiheuttama reaktio)

- sinulla on ollut ei-traumaattinen rabdomyolyysi (harvinainen lihassairaus)

- sinulla on vaikea maksasairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta, jos sinulla on tai on joskus ollut:

- syddnkohtaus tai jokin muu syddnsairaus, mukaan lukien rytmihdirio tai verisuonisairaus
- astma tai jokin muu keuhkosairaus
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- maksasairaus, koska annosta pitdd mahdollisesti muuttaa

- munuaissairaus tai hormonaalisia sairauksia

- mahahaava tai kouristuksia

- pitkittynytté ripulia, keskustele 144karisi kanssa, silld se saattaa olla merkki paksusuolen
tulehduksesta

- vaikea mielenterveyshéirio, kuten psykoosi

- pitkdaikainen avokulmaglaukooma (silménpainetauti), koska annostasi on ehkd muutettava ja
silménpainettasi tarkkailtava.

Neuvottele 1ddkérisi kanssa, jos parhaillaan kdytat:

- antipsykoottia (psykoosin hoitoon kéytettivi ladke)

- ladkettd, joka voi aiheuttaa verenpaineen laskua noustessa seisomaan tuolilta tai séngysta.
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion saattaa voimistaa verenpaineen laskua.

Neuvottele ladkérisi kanssa, jos Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon aikana:

- huomaat, etté lihaksesi ovat hyvin jaykat ja nykivit voimakkaasti tai sinulla esiintyy vapinaa,
kithtymysti, sekavuutta, kuumetta, nopeaa syddmensykettd tai suuria verenpaineen vaihteluita.
Mikdli jotakin néistd ilmenee, ota vélittomaésti yhteys lddkiriin.

- olet masentunut, sinulla on itsemurha-ajatuksia tai huomaat epéitavallisia muutoksia
kayttdytymisessési

- huomaat nukahtelevasi ylldttden tai tunnet itsesi hyvin uneliaaksi. Jos tdmé tapahtuu, sinun ei
pidé ajaa tai kdyttda koneita tai laitteita (katso my0s kohta ”Ajaminen ja koneiden kaytto”).

- huomaat ettd tahattomat pakkoliikkeet alkavat tai pahenevat Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion -hoidon aloittamisen jdlkeen. Mikali téllaista tapahtuu, 148kérisi saattaa joutua
muuttamaan Parkinsonin taudin 14ékkeesi annosta.

- ilmenee ripulia, painon seuranta on suositeltava liiallisen painonmenetyksen estéimiseksi

- ilmenee lyhyessé ajassa etenevad anoreksiaa (voimakasta ruokahaluttomuutta), asteniaa
(heikkoutta, voimattomuutta) ja painon laskua, sinulle pitéisi tehdé laéketieteellinen
yleistarkastus mukaan lukien maksan toimintakokeet

- sinusta tuntuu, ettd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien kéytdn lopettaminen on
tarpeen, katso kohta ”Jos lopetat Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien kayton”.

Kerro lddkérille, jos huomaat tai jos perheenjdsenesi tai sinusta huolehtiva henkilé huomaa, ettd
sinulle on kehittynyt riippuvuuden kaltaisia oireita, joihin liittyy pakonomainen tarve kéyttié suuria
annoksia Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta ja muita Parkinsonin taudin hoidossa
kéytettdvia 1dakkeita.

Kerro lddkérille, jos sind, perheenjisenesi tai omaishoitajasi huomaatte, etté sinulla on voimakas halu
tai tarve kdyttaytyd tavalla, joka on epétavallista sinulle, tai et pysty vastustamaan mielihaluja,
pakonomaisia tarpeita tai houkutuksia sellaiseen toimintaan, joka voi olla vahingollista sinulle tai
muille. Téllaista kdytostd kutsutaan impulssikontrollin hairidksi. Se voi ilmeté peliriippuvuutena,
ylensyomisend tai tuhlaamisena, epitavallisen voimakkaana seksuaalisena haluna tai seksuaalisten
ajatusten tai tuntemusten lisdéintymisend. Ladkéarin tekeméd hoidon uudelleen arviointi voi olla tarpeen.

Lagkdarisi saattaa ottaa joitakin sdénnollisid laboratoriokokeita pitkdaikaisen
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon aikana.

Kerro ladkérillesi, ettd kédytit Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta, jos joudut
leikkaukseen.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta ei suositella kaytettdviksi muiden lddkkeiden

aiheuttamien ekstrapyramidaalioireiden (tahattomat liikkeet, vapina, lihasjaykkyys ja
lihaskouristukset) hoitoon.
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Lapset ja nuoret

Kokemusta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen kéytdstd alle 18-vuotiailla on vihén.
Sen vuoksi lasten tai nuorten hoitamista Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tableteilla ei
suositella.

Muut lidkevalmisteet ja Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Kerro ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettéin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita 1dékkeita.

Ali kiiytd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tabletteja, jos kiytit tietyn tyyppisié
masennuslddkkeitd (selektiivisia MAO-A- seki MAO-B-estdjid samanaikaisesti tai epéselektiivisié
MAO-estijid).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion saattaa voimistaa tiettyjen lddkkeiden vaikutuksia tai

haittavaikutuksia. Néitd laékkeitd ovat:

- masennuslaékkeet kuten moklobemidi, amitriptyliini, desipramiini, maprotiliini, venlafaksiini ja
paroksetiini

- rimiteroli ja isoprenaliini, hengityselinten sairauksien hoitoon

- adrenaliini, vakavien allergisten reaktioiden hoitoon

- noradrenaliini, dopamiini ja dobutamiini, syddnsairauksien ja matalan verenpaineen hoitoon

- alfa-metyylidopa, korkean verenpaineen hoitoon

- apomorfiini, Parkinsonin taudin hoitoon.

Eradt ladkkeet voivat heikentdd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien vaikutusta. Néité

ladkkeitd ovat:

- dopamiiniantagonistit, joita kdytetd&in mielenterveyshéirididen, pahoinvoinnin ja oksentelun
hoitoon

- fenytoiini, kdytetddn estiméain kouristelua

- papaveriini, kdytetddn lihasten rentouttamiseen.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion voi vaikeuttaa raudan imeytymisti. Ald sen vuoksi kiyti
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tabletteja ja rautavalmisteita samaan aikaan. Pid ainakin 2—
3 tunnin tauko nédiden valmisteiden ottamisen vililla.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ruuan ja juoman kanssa
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai ilman. Joillakin potilailla
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien imeytyminen saattaa heikentyé, jos lddke otetaan
proteiinipitoisen aterian yhteydessé tai heti sen jilkeen (proteiinipitoista ruokaa on esimerkiksi liha,
kala, maitotuotteet, siemenet ja péhkinit). Kysy neuvoa ladkarilté, jos luulet timén koskevan sinua.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon aikana ei pidéd imettéa.
Ajaminen ja koneiden kiytto
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion saattaa alentaa verenpainetta, miké voi aiheuttaa huimauksen

tunnetta tai pyorrytystd. Sen vuoksi on oltava erityisen varovainen ajettaessa moottoriajoneuvoa tai
kéytettdessd koneita tai laitteita.

93



Jos tunnet olevasi kovin unelias tai huomaat joskus nukahtelevasi ylléttiden, odota, kunnes tunnet
itsesi taas tdysin pirtedksi ennen kuin ajat moottoriajoneuvoa tai teet muuta tiyttd huomiokykya
vaativaa. Muuten voit saattaa itsesi tai muut alttiiksi vakavalle vammalle tai kuolemalle.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sisiltai sakkaroosia

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sisdltdd sakkaroosia (2,3 mg/tabletti). Jos lddkéri on kertonut,
ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen timén ladkkeen ottamista.

Tama ldédke siséltda alle 1 mmol (23 mg) natriumia per korkein suositeltu pdivdannos eli sen voidaan
sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta kiytetiin

Kaytd titd ladkettd juuri siten kuin 1d4kdri on madrénnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 144karilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kaévtto aikuisille ja 1dkkéille:

- Lagkarisi kertoo, kuinka monta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettia péivissa
sinun tulee ottaa.

- Tablettia ei ole tarkoitettu halkaistavaksi tai rikottavaksi pienemmiksi paloiksi.

- Ota aina vain yksi Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tabletti kerralla.

- Ladkkeen vaikutuksesta riippuen lddkéri voi médrétd suuremman tai pienemmén annoksen.

- Ali ota Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 200 mg/50 mg/200 mg -vahvuutta enempéi
kuin 7 tablettia péivéssa.

Kerro ladkérillesi tai apteekkiin, jos sinusta tuntuu, ettd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -
hoidon vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, tai jos havaitset haittavaikutuksia.

Purkin avaaminen ensimmdisti kertaa: avaa turvasuljin
ja paina sitten peukalolla sinettid, kunnes se murtuu. Ks.
kuva 1.

Jos kiytiat enemmiin Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos olet erehdyksessa ottanut liian monta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettia, ota heti
yhteytté ladkériisi tai apteekkiin. Yliannostuksen sattuessa saatat tuntea olosi sekavaksi tai
levottomaksi, syddmesi voi lydda hitaammin tai nopeammin kuin normaalisti, tai ihosi, kielesi,
silmiesi tai virtsan véri voi muuttua.

Jos unohdat ottaa Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen tabletin.

Jos seuraavaan annokseen on enemmén kuin 1 tunti:
Ota yksi tabletti heti kun muistat, ja seuraava tavalliseen aikaan.

Jos seuraavaan annokseen on vidhemmén kuin 1 tunti:
Ota tabletti heti kun muistat, odota 1 tunti ja ota sitten toinen tabletti. Siirry tdimén jilkeen tavalliseen
annostelurytmiisi.
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Jétd aina vahintdén tunti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tablettien véliin mahdollisten
haittavaikutusten vélttamiseksi.

Jos lopetat Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen kiyton

Al lopeta Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoitoa, ellei l4dkéri ndin mé4raa. Talloin laakari
voi joutua muuttamaan muiden Parkinson-ldékkeiden, erityisesti levodopan, annoksia, jotta sairauden
oireet olisivat riittdvéssé hallinnassa. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen ja muiden
Parkinson-lddkkeiden kdyton dkillinen lopettaminen voi aiheuttaa ei-toivottuja haittavaikutuksia.

Jos sinulla on kysymyksié tdimén ladkkeen kéytostd, kiadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.
Monia haittavaikutuksia voidaan lievittdd muuttamalla annosta.

Jos havaitset Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -hoidon aikana seuraavia oireita, ota

vilittomaisti yhteytti 1adkariin:

- Lihaksesi ovat hyvin jaykét ja nykivét voimakkaasti, sinulla on vapinaa, kiihtyneisyytta,
sekavuutta, kuumetta, pulssisi on nopeutunut tai verenpaineesi on epavakaa. Namé saattavat
olla neuroleptioireyhtymén (MNS, harvinainen vaikea reaktio ladkkeille, joita kdytetdan
keskushermostohéiriéiden hoitoon) tai rabdomyolyysin (harvinainen ja vaikea lihassairaus)
oireita.

- Yliherkkyysreaktioita, kuten nokkosihottumaa, kutinaa, ihottumaa sekd kasvojen, huulien,
kielen tai nielun turvotusta, joka voi vaikeuttaa hengitysti tai nielemisté.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlla 10:std):
pakkoliikkeet (dyskinesia)
- pahoinvointi
- vaaraton virtsan virjdytyminen punaruskeaksi
- lihasten kipeytyminen
- ripuli.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlla 10:std):

- alhaisen verenpaineen aiheuttama pyorrytys tai pyortyminen, korkea verenpaine

- Parkinsonin taudin oireiden paheneminen, huimaus, uneliaisuus

- oksentelu, vatsakipu ja vatsavaivat, nédrastys, suun kuivuminen, ummetus

- univaikeudet, hallusinaatiot (aistiharhat), sekavuus, epdnormaalit unet (mukaan lukien
painajaisunet), visymys

- psyykkisen tilan muutokset — mukaan lukien muistin huononeminen, ahdistuneisuus ja
masennus (johon saattaa liittyd itsemurha-ajatuksia)

- sydén- tai valtimosairaustapahtumat (esim. rintakipu), epésédénnoéllinen syddmen syke tai rytmi

- lisddntynyt kaatuilu

- hengéstyminen

- lisddntynyt hikoilu, ihottuma

- lihaskouristukset, jalkojen turpoaminen

- niddn hdmértyminen

- anemia

- ruokahaluttomuus, painonlasku

- paénsarky, nivelkipu

- virtsatieinfektio.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
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- sydinkohtaus

- ruoansulatuskanavan verenvuoto

- verisolumuutokset (jotka voivat johtaa verenvuotoon), poikkeava maksan toimintakokeen tulos
- kouristukset

- kiihtymys

- psykoottiset oireet

- koliitti (paksusuolitulehdus)

- ihon, hiusten sekd muun ihokarvoituksen, kynsien ja hien virjadntyminen

- nielemisvaikeudet

- virtsaamiskyvyttomyys.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

Pakonomainen tarve kdyttdd Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmistetta suurempina
annoksina kuin on tarpeen motoristen oireiden lievittdmiseksi. Tétéd kutsutaan dopamiinin
sddtelyhairioon liittyviksi oireyhtymaéksi. Joillekin potilaille suurten Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion -annosten kdyttd aiheuttaa tavanomaisesta poikkeavia vaikeita pakkoliikkeitd (dyskinesioita),
mielialanvaihteluita tai muita haittavaikutuksia.

Seuraavia haittavaikutuksia on myos raportoitu:
- hepatiitti (maksatulehdus)
- kutina.

Seuraavia haittavaikutuksia saattaa esiintyé:
- Hallitsematon tarve toimia mahdollisesti haitallisten mielijohteiden mukaan, kuten:
- voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista seurauksista huolimatta
- muuttunut tai lisdantynyt seksuaalinen mielenkiinto ja kéyttdytyminen, esimerkiksi
lisdantynyt seksuaalinen halu, joka haittaa merkittdvésti sinua tai muita
- kontrolloimaton ja liiallinen ostelu tai tuhlaaminen
- ahmiminen (suurten ruokaméérien sydminen lyhyessd ajassa) tai pakkomielteinen
syominen (syominen enemmaén kuin normaalisti ja enemmaén kuin on tarpeen).

Kerro lddkaérille, jos sinulla esiintyy tallaista kdyttdytymisté keskustellaksesi miten oireita voidaan
hallita tai vdhentaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timéin lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiyti titi lddkettd kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivas.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid sédilytysolosuhteita.
Ladkkeita ei pidd heittdd viemdiriin eikd hévittda talousjdtteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien

ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
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Miti Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sisiltai

- Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion -tabletin vaikuttavat aineet ovat levodopa, karbidopa ja
entakaponi.

- Yksi Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 200 mg/50 mg/200 mg tabletti siséltdd 200 mg
levodopaa, 50 mg karbidopaa ja 200 mg entakaponia.

- Tablettiytimen apuaineet ovat kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti, maissitarkkelys,
mannitoli (E421) ja povidoni (E1201).

- Kalvopaillysteen apuaineet ovat glyseroli (85 %) (E422), hypromelloosi, magnesiumstearaatti,
polysorbaatti 80, punainen rautaoksidi (E172), sakkaroosi ja titaanidioksidi (E171).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 200 mg/50 mg/200 mg: tumma ruskehtavan punainen, soikea,
jakouurteeton kalvopéillysteinen tabletti, jonka toisella puolella on merkinté "LCE 200

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion 200 mg/50 mg/200 mg -tabletteja on olemassa viisi erilaista
pakkauskokoa (10, 30, 100, 130 tai 175 tablettia). Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole
myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Suomi

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Suomi

Lisdtietoja téstéd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

97



Deutschland

Orion Pharma GmbH
Jirgen-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: +30 210 980 3355

Espaiia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

Kvnpog
Orion Corporation
TnA: +358 10 4261

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlihteet

Lisdtietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ldékeviraston verkkosivuilla

http://www.ema.europa.eu.
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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

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


http://www.ema.europa.eu/
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