Bipacksedel: Information till anvéandaren

Carbidopa/Levodopa Orion 25 mg/100 mg tabletter
Carbidopa/Levodopa Orion 12,5 mg/50 mg tabletter
karbidopa/levodopa

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Carbidopa/Levodopa Orion ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Carbidopa/Levodopa Orion
Hur du tar Carbidopa/Levodopa Orion

Eventuella biverkningar

Hur Carbidopa/Levodopa Orion ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Carbidopa/Levodopa Orion ar och vad det anvands for

Carbidopa/Levodopa Orion minskar symtomen vid Parkinsons sjukdom hos vuxna. Parkinsons
sjukdom é&r en langvarig sjukdom dar:

- du blir ldngsam och ostadig

- dina muskler ké&nns stela

- du kan utveckla skakningar eller darrningar (kallad "tremor”).

Om den inte behandlas kan Parkinsons sjukdom gora det svart for dig att fortsatta dina vanliga dagliga

aktiviteter. Carbidopa/Levodopa Orion innehaller tva olika lakemedel som kallas: levodopa och

karbidopa.

- levodopa omvandlas till ett &mne som kallas "dopamin™ i din hjarna. Dopaminet hjalper till att
minska symtomen av din Parkinsons sjukdom.

- karbidopa tillhdr en grupp lakemedel som kallas "aromatiska aminosyradekarboxylashammare".
Det hjalper levodopa att fungera mer effektivt genom att géra sa att levodopa bryts ner
langsammare i din kropp.

Karbidopa och levodopa som finns i Carbidopa/Levodopa Orion kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotekspersonal
eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Carbidopa/Levodopa Orion

Ta inte Carbidopa/Levodopa Orion

- om du &r allergisk mot levodopa, karbidopa eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har misstankta hudskador (leverflackar) som inte har undersokts, eller om du har haft
hudcancer

- om du anvander sa kallade MAO-hdammare for behandling av depression

- om du har forhojt tryck i 6gat (gron starr, s.k. trangvinkelglaukom)



- om du lider av attacker av hogt blodtryck framkallade av tumor i binjuremargen
(feokromocytom)

- hormonella problem (éverproduktion av kortisol eller skdldkortelhormon)

- om du har en allvarlig hjértsjukdom.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Carbidopa/Levodopa Orion. Det &r viktigt att innan
du borjar ta detta lakemedel, berétta for din lakare om eventuella medicinska problem du har eller har
haft, sarskilt om du har eller har haft

- hjartinfarkt eller hjartklappning

- allvarliga lungproblem eller astmatisk bronkit

- problem med njurar eller lever eller hormonella problem

- depression eller psykiska problem

- magsar

- tidigare kramper

- misstankta hudforandringar eller tidigare haft hudcancer (melanom).

Tala om for din ldkare om du eller din familj/vardare lagger méarke till att du utvecklar
beroendeliknande symtom som leder till ett begér efter stérre doser av Carbidopa/Levodopa Orion och
andra lakemedel som anvénds for att behandla Parkinsons sjukdom.

Tala om for din lakare om du eller din familj/vardare lagger marke till att du utvecklar drift eller begar
for att bete dig pa satt som ar ovanliga for dig, eller om du inte kan motsta impulsen, driften eller
frestelsen att utfora vissa aktiviteter som kan skada dig eller andra. Dessa beteenden kallas
impulskontrollstérning och kan omfatta spelberoende, tvdngsmassigt atande, tvangsmassigt kdpande,
en onormalt hdg sexualdrift eller en 6kning av sexuella tankar och kanslor. Din lakare kan behdva
omvardera din behandling.

Detta lakemedel kan paverka vissa resultat pa laboratorietester som din ldkare kan komma att utfora pa
blod- eller urinprov. Tala om fér din lakare om du tar Carbidopa/Levodopa Orion och om du ska
genomga nagra tester.

Tala om for din lakare om du har anvént levodopa tidigare.

Barn och ungdomar
Carbidopa/Levodopa Orion rekommenderas inte till barn eller ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Carbidopa/Levodopa Orion
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Effekten av behandlingen kan paverkas om Carbidopa/Levodopa Orion anvands samtidigt med vissa
andra lakemedel. Tala om for din lakare om du tar nagot av féljande lakemedel:
- lakemedel for behandling av hogt blodtryck. Dosen av dessa lakemedel kan behdva justeras.
- om du tar ett lakemedel som kan orsaka lagt blodtryck nér du reser dig upp fran en stol eller
séng (ortostatisk hypotension)
- jarn eller jarnprodukter. Intag av Carbidopa/Levodopa Orion och jarnpreparat bor separeras
med langsta mojliga tidsintervall.
- antikolinergika och sympatomimetika (Iakemedel for behandling av svara allergiska
reaktioner, astma, kronisk bronkit, hjartsjukdomar och lagt blodtryck)
- vissa lakemedel for behandling av psykiatriska tillstand eller antidepressiva medel (sasom
fentiaziner, butyrofenoner och risperidon)
- lakemedel for behandling av tuberkulos (isoniazid)
- lakemedel for behandling av muskelkramper, kramper eller andra tillstind som orsakar
ofrivilliga rorelser (sasom fenytoin)
- selegilin for behandling av Parkinsons sjukdom (mycket kraftiga blodtrycksfall kan intraffa
vid samtidig anvandning)



- andra lakemedel mot Parkinsons sjukdom sasom tolkapon, entakapon eller amantadin.

Carbidopa/Levodopa Orion med mat
Forsok undvika att ta Carbidopa/Levodopa Orion med mat som innehaller proteiner (sasom kétt, &gg,
mjolk, ost) eftersom effekten av Carbidopa/Levodopa Orion kan forsamras.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Carbidopa/Levodopa Orion rekommenderas inte under pagaende graviditet eller till fertila kvinnor
som inte anvander preventivmedel sdvida inte férdelarna for modern uppvéger den majliga risken for
det ofddda barnet.

Ta inte Carbidopa/Levodopa Orion om du ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Effekterna av lakemedlet kan variera individuellt. Biverkningar som hos vissa patienter kan paverka
formagan att framféra fordon eller anvanda maskiner har observerats i samband med anvandning av
karbidopa/levodopa (se "Eventuella biverkningar”).

Carbidopa/Levodopa Orion kan orsaka dverdriven sémnighet och pl6tsliga, kortvariga somnepisoder.
Darfor bor du undvika att kora ett motorfordon och situationer (sdsom att anvanda maskiner) dar
nedsatt reaktionsformaga kan orsaka risk for livshotande skada, tills upprepade sémnepisoder och
somnigheten har férsvunnit.

Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Carbidopa/Levodopa Orion innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt’.

3. Hur du tar Carbidopa/Levodopa Orion

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Den vanliga dagliga dosen kan variera och bestams individuellt av ldkaren beroende pa sjukdomens
svarighetsgrad och svaret pa behandlingen. Under dosjusteringen ska patienten vara sarskilt
uppmarksam pa symtom som ofrivilliga rérelser och omedelbart informera din ldkare om detta
intraffar. Din l&kare kommer att justera din dos vid behov.

Mer an en styrka av Carbidopa/Levodopa Orion kan ordineras av din lakare. Om du har fatt olika
styrkor av Carbidopa/Levodopa Orion, se till att du tar rétt tablett vid ratt tidpunkt.

For doser som inte kan uppnas/anvandas med detta lakemedel finns andra lakemedel tillgangliga.

Hur man tar detta lakemedel
- Tadetta lakemedel via munnen genom att svalja tabletten.
- Aven om din medicin kan ha effekt efter en dag, kan det ta upp till sju dagar att verka.
- Tatabletten med regelbundna tidsintervall enligt din lakares instruktioner.



- Andra inte de tider d du tar dina tabletter eller tar ndgra andra lakemedel mot Parkinsons
sjukdom utan att forst radfraga din lakare.

- Forsok att undvika att ta dina tabletter tillsammans med en proteinrik maltid (se avsnitt 2
"Carbidopa/Levodopa Orion med mat")

Carbidopa/Levodopa Orion 25 mg/100 mg: Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Carbidopa/Levodopa Orion 12,5 mg/50 mg: Skaran ar endast till for att du ska kunna dela tabletten om
du har svart att svalja den hel och inte for att dela tabletten i lika stora doser.

Om du har tagit for stor méngd av Carbidopa/Levodopa Orion

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glémt att ta Carbidopa/Levodopa Orion

Forsok att anvanda Carbidopa/Levodopa Orion enligt instruktionerna. Om du glémmer att ta en tablett,
ta den sa snart du kommer ihag. Om det daremot borjar bli dags att ta nasta dos, hoppa 6ver den
bortglémda dosen och f6lj sedan ditt doseringsschema. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd dos.

Om du slutar att ta Carbidopa/Levodopa Orion

Sluta inte ta Carbidopa/Levodopa Orion eller minska dosen utan att forst diskutera det med din l&kare.
Att plotsligt sluta ta lakemedlet kan orsaka vissa symtom som muskelstelhet, feber eller
humdrsvangningar.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Kontakta din lakare omedelbart om du har nagot av féljande symtom:

- overkanslighetsreaktioner, sasom nasselfeber, klada, utslag och svullnad i ansikte, lappar,
tunga och/eller svalg som kan orsaka andnings- eller svéljproblem

- brostsmarta

- oregelbunden hjartfunktion

- yrsel ndr du reser dig snabbt (ortostatisk hypotension)

- depression eller psykotiska symtom, inklusive vanférestallningar eller hallucinationer

- muskelstelhet, hog kroppstemperatur, mentala forandringar (detta kan vara tecken pa
neuroleptisk syndrom)

- blédningar fran magtarmkanalen

- kramper

- blodsjukdomar, vars tecken kan inkludera blek hud, feber, ont i halsen eller lindriga blaméarken
och langvarig blodning efter en skada.

Andra biverkningar som kan forekomma:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer):
- ofrivilliga rorelser, sdasom ryckningar och kramper
- urinvégsinfektioner.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):
- aptitléshet
- depression som kan innebéra sjdlvmordstankar, férvirring, onormala drémmar
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- langsamma rorelser (“on-off”-fenomenet), yrsel, pirrningar och/eller stickningar eller
domningar i huden, sémnighet, plotsliga somnepisoder

- hjartklappning

- andnod

- illamaende, krakningar, diarré.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):
upphetsning (agitation)
- svimning
- nésselfeber
- muskelryckningar

Sallsynt (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

blodbrist (anemi)

- demens, kramper har férekommit i séllsynta fall, men ett orsakssamband med
karbidopa/levodopabehandling har inte faststallts

- hdogt blodtryck, inflammation i venerna

- sar i tolvfingertamen (duodenalsar), mork urin, svett och/eller saliv

- klada, vaskular inflammation som orsakar rodaktiga utslag och eventuellt buk- och ledvark
(Henoch-Schonlein purpura), haravfall, hudutslag.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):

- begar efter stora doser karbidopa/levodopa utéver vad som kravs for att kontrollera motoriska
symtom, kant som dopamindysregulationssyndrom. Vissa patienter upplever svara onormala
ofrivilliga rorelser (dyskinesier), humdérsvangningar eller andra biverkningar efter att ha tagit
stora doser karbidopa/levodopa.

Foljande biverkningar associerade med impulskontrollstorningar kan ocksa forekomma:

Of6rmaga att motsta impulsen, driften eller frestelsen att utfora en handling som kan vara skadlig for
dig eller andra, vilket kan inkludera:
- en stark impuls till dverdrivet spelande trots allvarliga konsekvenser fér dig personligen eller
familjen
- forandrat eller 6kat sexuellt intresse och beteende som gor dig eller andra mérkbart
bekymrande, till exempel en 6kad sexlust
- okontrollerbart och éverdrivet behov av att kopa saker och spendera pengar
- hetsatning (ater stora mangder mat pa kort tid) eller tvangsméssigt atande (ater mer mat &n
normalt och mer &n vad som behdvs for att méatta din hunger).
Tala om for din lakare om du upplever nagot av dessa beteenden for att diskutera satt att
hantera eller minska symtomen.

Andra mojliga biverkningar:

- melanom

- sOmnlGshet, angest, kansla av valbefinnande (eufori), forvirring, tandgnissling

- nedsatt vakenhet, upphetsning (agitation), bitter smak i munnen, svaghet, huvudvark,
hangande 6gonlock och sma pupiller (aktivering av Horners syndrom), muskelryckningar,
Okade handdarrningar, domningar

- dubbelsyn, dimsyn, vidgade pupiller, stirrande uppat tillfalligt och oavsiktligt,
dgonlockskramper

- varmevallningar, rodnad

- heshet, forandringar i andningsrytm, hicka

- muntorrhet, 6kad salivutséndring, svarigheter att svélja, magsmartor och andra magbesvar,
forstoppning, gaser, halsbranna eller uppblasthet i magen, brannande kénsla i tungan

- Okad svettning

- muskelryckningar, gapsvarigheter (svarigheter att 6ppna munnen)



- svarigheter att urinera, urininkontinens

- langvarig och smartsam erektion

- svaghet, allman sjukdomskansla, svullnad, trotthet, svarigheter att ga
- viktokning eller viktminskning, 6kad tendens att ramla.

Carbidopa/Levodopa Orion kan paverka vissa resultat fran blodprover, saésom forhojda
leverfunktionsvérden och blodsockervarden. Bakterier och blod har ocksa pavisats i urinen.
Carbidopa/Levodopa Orion kan orsaka en falsk positiv reaktion for ketonkroppar i urinen.

Om du har ovanliga symtom, kontakta din lakare eller s6k vard omedelbart.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket (se nedan detaljer). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Carbidopa/Levodopa Orion ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa kartongen och burkens etikett efter
"EXP:”. Utgangsdatumet avser den sista dagen i den manaden.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
De aktiva substanserna ar:
- karbidopa och levodopa.
Varje Carbidopa/Levodopa Orion 25 mg/100 mg tablett innehaller 25 mg karbidopa och
100 mg levodopa.
Varje Carbidopa/Levodopa Orion 12,5 mg/50 mg tablett innehaller 12,5 mg karbidopa och
50 mg levodopa.
- Ovriga innehallsamnen &r kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat, majsstarkelse, mannitol
(E421), povidon.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Carbidopa/Levodopa Orion 25 mg/100 mg ar vita eller benvita runda tabletter, 10 mm i diameter,
skarade och markta "LC 100" pa ena sidan.

Carbidopa/Levodopa Orion 12,5 mg/50 mg &r vita eller benvita runda tabletter, 7 mm i diameter,
skarade och markta "LC 50" pa ena sidan.

Carbidopa/Levodopa Orion finns tillganglig i burk om 100 tabletter.
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http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretrédare:
Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2025-01-15.
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