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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
levodopa/karbidopa/entakapon

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion. Vysvetluje, akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne
pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie
na trh, ako aj k odpori¢aniam, ako pouzivat liek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion.

€o je liek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion?

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion je liek, ktory obsahuje tri i¢inné latky: levodopu, karbidopu
a entakapon. Je dostupny vo forme tabliet v siedmich silach obsahujtcich 50 az 200 mg levodopy
a 12,5 az 50 mg karbidopy. VSetky tablety obsahujud 200 mg entakaponu.

Na co sa liek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion pouziva?

Liek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sa pouziva na lieCbu dospelych s Parkinsonovou chorobou.
Parkinsonova choroba je progresivna porucha mozgu, ktora spdsobuje trasenie, pomaly pohyb

a svalovu strnulost. Liek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sa pouziva u pacientov lieéenych
kombinaciou levodopy a inhibitora dopadekarboxylazy (dva Standardné druhy lie¢by Parkinsonovej
choroby), ktori vS8ak na konci obdobia medzi dvoma davkami lieku maju fluktuacie. Fluktuacie vznikaju,
ked' UcCinky lieku odzneju a opatovne sa objavia symptémy. Su spojené so znizenim ucinku levodopy,
ked pacient zaZiva nahle zmeny striedania schopnosti pohybu s problémom hybat sa. Liek
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sa pouziva v pripade, ak sa tieto zmeny nedaju lie¢it vyhradne
Standardnou kombinaciou.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Levodopa/Carbidopa/ZEntacapone Orion uziva?

Kazda tableta lieku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion obsahuje jednu Uplnd davku levodopy
v siedmich silach so zodpovedajlicimi mnozstvami karbidopy a entakaponu na zlepsenie ucinnosti lieku.
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Sila lieku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, ktor(l ma pacient uzivat, je zaloZena na mnozstve
levodopy potrebnej na kontrolu symptémov. Podrobny ndvod na to, ako maji pacienti prejst na liek
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, a ako sa davka upravuje pocas liecby sa nachadza v sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku (suéast spravy EPAR).

Maximalna denna davka lieku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion je 10 tabliet s vynimkou tabliet
obsahujucich 175 mg levodopy a 43,75 mg karbidopy, pre ktoré je maximalna denna davka osem
tabliet, a tabliet obsahujucich 200 mg levodopy a 50 mg karbidopy, pre ktoré je maximalna denna
davka sedem tabliet. Tablety lieku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sa maju uzivat celé s jedlom
alebo bez jedla. Tablety sa maju uzivat obozretne u pacientov s mierne aZ stredne zavaZne zniZenou
funkciou pecene alebo so zavazne znizenou funkciou obli¢iek. Nemaju ich uzivat pacienti, ktori maju
zavazné problémy s pecenou.

Akym spésobom Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion Gucinkuje?

Pacientom s Parkinsonovou chorobou zacdinaji odumierat mozgové bunky, ktoré vytvaraju dopamin
(1atku, ktord sa pouziva na prenos signalov medzi nervovymi bunkami, ktoré pomahajui ovladat pohyby
svalov), a mnoZstvo dopaminu v mozgu klesd. Pacienti potom stracajd schopnost spolahlivo ovladat
svoje pohyby. VSetky ucinné latky lieku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion pdsobia tak, aby
obnovili hladiny dopaminu v ¢astiach mozgu, ktoré ovladaju pohyb a koordinaciu.

Levodopa sa v mozgu meni na dopamin. Karbidopa aj entakapon blokuju niektoré enzymy, ktoré sa
v tele podielaju na rozklade levodopy: karbidopa blokuje enzym dopadekarboxylazu a entakapon
blokuje enzym katechol-O-metyltransferdzu (COMT). Vysledkom je dlhsi Ucinok levodopy. Tym sa
zmierfiuju symptémy Parkinsonovej choroby, napriklad strnulost a spomalenie pohybu. Entakapon je
v Eurépskej anii (EU) povoleny od roku 1998 pod nazvom Comtess/Comtan. PouZivanie kombinacii
levodopy a karbidopy je dobre zavedené, nakolko sa pouZiva od polovice sedemdesiatych rokov

20. storocia. Spojenim véetkych troch Iatok do jednej tablety sa méze zniZit pocet tabliet, ktoré
pacienti musia uzivat a pom6ze im to tiez dodrziavat liecbu.

Ako bol liek Levodopa/Carbidopa/ZEntacapone Orion skumany?

Spoloénost pouzila na podporu pouzivania lieku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion niektoré (daje
o lieku Comtess/Comtan a predlozila Udaje z publikovanej literatury o levodope a karbidope.

Spolo¢nost uskutocnila tzv. bioekvivalenéné $tudie, aby dokazala, Ze pri uzivani lieku
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sa vytvaraju v krvi rovnaké hladiny levodopy, karbidopy
a entakaponu ako pri uzivani Ucinnych latok v samostatnych tabletach obsahujtcich entakapon
a tabletach obsahujucich kombinéaciu levodopy a karbidopy.

Aky prinos preukazal liek Levodopa/Carbidopa/ZEntacapone Orion v tychto
stadiach?
Na zéklade studii sa preukéazalo, ze liek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion je biologicky

rovnocenny so samostatnymi tabletami.

Akeé rizika sa spajaju s uzivanim lieku Levodopa/Carbidopa/ZEntacapone
Orion?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion (pozorované u viac ako
1 pacienta z 10) su dyskinéza (nekontrolovatelné pohyby), hnacka, nauzea (pocit nevolnosti) a
neskodna zmena sfarbenia mocu. Zavazne vedlajsie ucinky, ktoré boli pozorované ovela zriedkavejsie,
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sl gastrointestinalna hemoragia (krvacanie v Zaltdku alebo v ¢revach) a angioedém (opuch pod koZou
na tvari alebo koncatinach). Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri uzivani lieku
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sa nachadza v pisomnej informacii pre uzivatelov.

Liek sa nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na levodopu, karbidopu, entakapon alebo
na inu zlozku lieku. Liek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion nesmu uzivat pacienti, ktori maju:

e zavazne znizenu funkciu obliiek,
e glaukdm s ostrym uhlom (zvySeny tlak v oku),
e feochromcytom (tumor nadoblicky),

e anamnézu neuroleptického maligneho syndrému (nebezpecna nervova porucha, ktora je zvycajne
zapricinena antipsychotickymi liekmi) alebo rabdomyolyzu (rozpad svalovych vlakien).

Liek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sa nesmie uzivat spolu s dal$imi liekmi, ktoré patria
do skupiny tzv. inhibitorov monoaminooxidazy (druh antidepresiv). Podrobné informécie sa nachadzaju
v stihrne charakteristickych vlastnosti lieku (sG¢ast spravy EPAR).

Preco bol liek Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion povoleny?

.....

s jeho uzivanim a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

Dalsie informacie o lieku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion

Dnia 24. augusta 2011 Europska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion na trh platné v celej Eurdpskej Unii. Toto povolenie sa
zakladalo na povoleni, ktoré bolo vydané pre liek Stalevo v roku 2003 (tzv. informovany suhlas).

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion sa nachadza na webovej
stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment
Reports. Ak potrebujete dalsie informacie o lieCbe liekom Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion,
preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (sucast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho

oSetrujuceho lekéra, resp. lekarnika.

Poslednd& aktualizacia tohto sGhrnu: 05-2013
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