Bipacksedel: Information till anvéandaren
Flexilev 5 mg/1,25 mg dispergerbara tabletter for dosdispenser

levodopa/karbidopa

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 Flexilev &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Flexilev

Hur du tar Flexilev

Eventuella biverkningar

Hur Flexilev ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Flexilev &r och vad det anvands for

Flexilev forbattrar symtom vid Parkinsons sjukdom. Parkinsons sjukdom &r en livslang sjukdom vid
vilken:

e du blir langsam och ostadig

e dina muskler kanns stela

e du kan utveckla skakningar och ryckningar (sa kallad tremor)

Utan behandling kan Parkinsons sjukdom gora det svart for dig att fortsatta med normala dagliga
aktiviteter.

Flexilev innehaller tva olika lakemedelssubstanser som kallas levodopa och karbidopa.
e levodopa omvandlas till ett &mne som kallas dopamin i hjarnan. Dopamin hjalper till att
minska symtomen av Parkinsons sjukdom.
e Kkarbidopa tillhér en grupp av mediciner som kallas "aromatiska
aminosyradekarboxylashammare”. Karbidopa hjélper levodopa att fungera effektivare
eftersom karbidopa gor att levodopa bryts ner langsammare i din kropp.

Flexilev ar sma dispergerbara tabletter som tillhandahalls i en forfylld dosdispenser som kallas
OraFID.

Levodopa/karbidopa som finns i Flexilev kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behoéver veta innan du tar Flexilev
Ta inte Flexilev

e omdu ar allergisk mot karbidopa eller levodopa eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)



e om du tar speciella mediciner som kallas MAO-hdmmare (monoaminoxidas-hdmmare) mot
depression. Du maste sluta ta dessa mediciner senast tva veckor innan du bérjar med Flexilev
(se aven Andra lakemedel och Flexilev’ nedan).

e om du har sa kallad trangvinkelglaukom som kan orsaka plétsligt forhojt tryck i 6gat

e om du lider av attacker med hogt blodtryck som induceras av tumor fran binjuremargen
(feokromocytom)

e om du har hormonella rubbningar (6verproduktion av kortisol eller tyreoideahormon)

e omdu lider av psykos

Ta inte Flexilev om nagot av ovan stammer in pa dig. Om du &r osaker, tala med din lakare eller
apotekspersonal innan du tar Flexilev.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Flexilev:

om du har haft kramper (konvulsioner)

om du har lungproblem (sasom bronikalastma)

om du har haft magsar (sa kallad ”duodenal” eller "peptiskt” magsar) eller blodiga krakningar
om du har haft hjértattack eller rytmstérningar

om du tar lakemedel som kan orsaka lagt blodtryck nar du reser dig fran stolen eller sangen
(ortostatisk hypotension)

om du har njur- eller leverproblem

om du har hormonella rubbningar

om du har eller har haft en depression eller andra psykiska svarigheter

om du har drabbats av plotsliga somnattacker eller ibland kénner dig mycket sémnig

om du ska genomga operation

om du har haft hudcancer eller har nagon onormal hudférandring som inte undersckts av din
lakare

Tala om for lakaren om du eller din familj/vardare lagger marke till att du utvecklar en stark lust 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 stérd
impulskontroll och kan omfatta spelberoende, tvangsmassigt dtande, tvangsmassigt képande, en
onormalt hdg sexualdrift eller en 6kning av sexuella tankar och kanslor. Din lakare kan behtva
omvardera din behandling.

Tala om for din lakare om du eller din familj/vardgivare marker att du utvecklar beroendelika symtom
som leder till ett begér efter storre doser av Flexilev och andra ldkemedel som anvénds for att
behandla Parkinsons sjukdom.

Detta lakemedel kan paverka vissa laboratorietester som din lakare kan behova utfora pa blod- eller
urinprover. Om du &r osaker pad om nagot av ovan stammer in pa dig, tala med din lakare eller
apotekspersonal.

Andra lakemedel och Flexilev

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta géller dven naturldkemedel och receptfria lakemedel. Effekten av behandlingen kan
paverkas om Flexilev och vissa andra lakemedel tas samtidigt.

Det ar sarskilt viktigt att tala om for lakaren eller apotekspersonalen om du tar ndgot av féljande
lakemedel:
e Tolkapon, entakapon, amantadin (behandling vid Parkinsons sjukdom)
e Antikolinergika och sympatomimetika (behandling av svara allergiska reaktioner, astma,
kronisk bronkit, hjartsjukdomar och lagt blodtryck)
e Fenytoin (behandling av kramper (konvulsioner) eller epilepsi)
e Antihypertensiva lakemedel (behandling av hogt blodtryck)



e Antipsykotika sdsom fentiaziner, butyrofenoner och risperidon (behandling av psykiska
problem)

o Tricykliska antidepressiva eller icke-selektiva monoaminoxidas-hdmmare (behandling av

depression)

Isoniazid (behandling av tuberkulos)

Bensodiazepiner (behandling av angest)

Jarntabletter (behandling av blodbrist)

Metoklopramid (behandling av illamaende)

Papaverin (behandling av spasmer i blodkarlen)

Katekol-O-metyltransferas (COMT)-hdmmare (behandling vid Parkinsons sjukdom)

Tetrabenazin (behandling av 6verdrivna, ofrivilliga rorelser)

Om du ar osaker pa om nagot av ovan stammer in pa dig, tala med din lakare eller apotekspersonal
innan du tar detta lakemedel.

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

Det finns begransad erfarenhet av anvéndning av Flexilev under graviditet.
Det ar okant om Flexilev passerar over till brostmjélk.

Korformaga och anvandning av maskiner

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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

e Flexilev paverkar olika manniskor pa olika satt. Flexilev kan orsaka lagt blodtryck som kan
gora dig yr. Darfor bor aktsamhet uppvisas vid korning eller anvandning av verktyg eller
maskiner (se avsnitt "Eventuella biverkningar’).

o Flexilev kan dven gora dig somnig eller orsaka plétsliga *sémnattacker’. Om detta hander ska
du inte kora eller anvanda verktyg eller maskiner till dess att attackerna eller dasigheten har
upphort.

3. Hur du tar Flexilev

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

Dosen kommer att bestdimmas av din l&kare.
Din lakare kommer att géra regelbundna kontroller och justera dosen om nédvéndigt.

Tabletterna tas vanligtvis med regelbundna intervall, till exempel tre ganger per dag.

Tabletterna ska l0sas upp i ett halvt glas vatten. Vid upplésning i vatten bildas en vitaktig 16sning som
ska drickas direkt.

Hur du anvénder OraFID forfylld dosdispenser

- OraFID forfylld dosdispenser innehaller Flexilev dispergerbara tabletter. F6lj bruksanvisningen
nedan for korrekt hantering.

- Dosdispensern kan mata ut 1-20 tabletter per utmatning.
Om dosen &r storre an 20 tabletter, t.ex. 24 tabletter, ska dosen delas upp pa tva utmatningar, d.v.s.
12 tabletter ska matas ut i tva omgangar. OraFID matar ut korrekt antal tabletter som behdvs for en



dos, sa lange det finns tillrackligt manga tabletter kvar i dosdispensern. Skaka forsiktigt
dosdispensern efter varje dos och lyssna. Om du hér att det fortfarande finns tabletter kvar i
OraFID behdver du inte rakna antalet tabletter som matats ut. Om du inte hor ljudet av tabletter sa
ska du rakna de tabletter som matats ut. Om antalet utmatade tabletter &r for fa, anvand en ny
OraFID behallare och mata ut det antal tabletter som saknas for att fa en komplett dos. Ha alltid en
extra OraFID behallare tillganglig, sa att du inte far slut pa tabletter.

- OraFID innehaller 2 250 dispergerbara tabletter. Vid dosering med 300-400 mg levodopa per dag
récker tabletterna i cirka 4-5 veckor.

- OraFID forfylld dosdispenser &r for engangsbruk och ska inte aterfyllas med nya tabletter.

Bruksanvisning

Beskrivning av OraFID® dosdispenser

Doseringshjul

Markor som visar onskat
antal tabletter

Siffror som visar antal
tahlattar

A sStart/stopp-symbol

) m—

e

Utmatningsknapp fér vald dos

Vand OraFID® upp-och-ner nagra ganger fore anvandning.
Stall markoren pa start/stopp-symbolen och tryck pa
utmatnings-knappen for att mata ut eventuella kvarvarande

Utmatningsknapp

Placera OraFID® pa ett bord. Ta tag i den nedre delen
med vanster hand och hall med ett stadigt grepp.




Valj dos genom att ta tag i den dvre delen med hoger
hand och vrid langsamt till 6nskat antal tabletter.

Nar markoren star pa onskat antal tabletter, vrid
ldngsamt markoren t 4 aka till

Placera ett glas under OraFID®. Mata ut dosen genom
att trycka pa utmatningsknappen.

Felsokning

Om du &r osaker pa antalet tabletter som har matats ut, rakna tabletterna och justera antalet om

nodvandigt.

e Om en tablett fastnar och du inte kan vrida pa doseringshjulet, forsok vrida tillbaka till start/stopp-
symbolen och mata ut tabletterna. Om tabletterna fortfarande sitter fast, vand dosdispensern upp-
och-ner och vrid doseringshjulet fram och tillbaka nagra ganger i upp-och-nedvant lage. Stall
sedan markoren pa start/stopp-symbolen. Hall dosdispensern i upprétt lage och mata ut eventuella
tabletter fran dosdispensern genom att trycka pa den bla utmatningsknappen. Borja om fran borjan
genom att ange antal tabletter som ska matas ut. Rdkna antalet tabletter som matas ut for att
sakerstalla att du far korrekt antal tabletter.

e Utmatningsknappen kan endast tryckas in nar den bla markoren star pa start/stopp-symbolen. Vrid
inte tillbaka doseringshjulet till start/stopp-symbolen innan markdéren har natt siffran for dnskat
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antal tabletter som ska matas ut. Endast nar markoren nar dnskat antal som ska matas ut ska
doseringshjulet vridas tillbaka till start/stopp-symbolen.

Flexilev med mat och dryck

Vissa patienter kan fa nagot samre effekt av Flexilev om de dispergerbara tabletterna tas tillsammans
med proteinrik mat. Koétt, fisk, dgg, bonor, mjolk och ost innehaller protein. Om det ar mojligt sa ta
Flexilev 30 minuter fore eller 1 timme efter maltid.

Om du inte har tagit levodopa tidigare

100 mg (20 dispergerbara tabletter) tre ganger dagligen. Din lakare trappar upp doseringen langsamt.
Patienter med otillracklig effekt i slutet av dosintervall (dosglapp) kan hjélpas av att dosen delas upp i
mindre doser som tas oftare, utan att dygnsdosen forandras. Din lakare kommer hjalpa dig att justera
dosen och hur ofta dosen ska tas.

Om du har tagit levodopa tidigare
Din lakare kommer be dig att sluta ta dina lakemedel mot Parkinsons sjukdom innan du bdrjar ta
Flexilev.

Anvandning fér barn
Sakerheten for anvandning av Flexilev hos patienter under 18 ar har ej faststallts. Det finns ingen
relevant anvandning av Flexilev for barn och ungdomar for behandling av Parkinsons sjukdom.

Om du har tagit for stor mangd av Flexilev

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

Om du har glémt att ta Flexilev
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Flexilev

Sluta inte att ta Flexilev utan att forst tala med din lakare. Nar du slutar ta Flexilev kan du drabbas av
muskelstelhet, forhojd kroppstemperatur (feber) och mentala férandringar.

Om du tillfalligt maste avbryta behandlingen med Flexilev, t.ex. fore en operation, bor du fortsétta
med din vanliga dosering sa snart det ar majligt.

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 behéver inte fa
dem.

Sluta ta Flexilev och kontakta omedelbart lakare om du méarker nagon av foljande
biverkningar:
o allergisk reaktion, tecken kan vara urtikaria (nasselutslag), sveda, hudutslag, svullnad i
ansiktet, lappar, tunga eller hals. Detta kan orsaka svarigheter att andas eller svélja.
e  brostsmarta
e 0j&mna (oregelbundna) hjértslag eller hjartklappning
e Dblodning fran magen som kan ses som blod i avféring eller mork avforing (gastrointestinal
blodning)
e Dblodproblem, tecken kan vara blek hy, trétthet, feber, halsont eller latta blaméarken samt
forlangd blédning efter skada
e muskelstelhet, svarigheter att sitta stilla, hog feber, svettningar, 6kad salivutséndring och
nedsatt medvetande (neuroleptiskt malignt syndrom)



psykiska forandringar sasom inbillningar, hallucinationer och depression med eller utan
sjdlvmordstendens
kramper (konvulsioner)

Andra biverkningar som kan forekomma:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

urinvégsinfektioner
hjartklappning, oregelbundna hjartslag

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

aptitloshet (anorexia)

angest, forvirring, dasighet, somnloshet, kansla av valmaende (eufori), psykotiska episoder
inklusive paranoida forestéllningar, kénsla av stimulans

rorelsestérningar (dyskinesi), en stérning som visas som plétsliga ofrivilliga rorelser (korea),
yrsel, muskeltonstorning (dystoni), rérelserubbningar orsakade fran utsidan av nervsystemet,
plétsliga forandringar av symtom for Parkinsons ("ON-OFF-effekt”), forlingsammande av
rorelser under ON-OFF-perioder (bradykinesi), svimningstendens

blodtrycksfall orsakad av att t.ex. ha rest sig for snabbt fran sittande eller liggande stéllning,
ibland tillsammans med yrsel (ortostatiskt hypotension)

illamaende, krakningar, bitter smak

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

viktminskning eller viktokning

upphetsning (agitation), forandrat drommonster

storning i muskelkoordination (ataxi), 6kade skakningar i handerna, huvudvark, plétslig
medvetsléshet

hogt blodtryck, varmevallningar

heshet, onormalt andningsmdénster

forstoppning, diarré

okad salivutsondring, svaljsvarigheter, gasbildning, magsmartor och obehag, muntorrhet
muskelspasmer, kramper, muskelryckningar

morkféargad urin

kraftloshet (asteni), svaghet

sjukdomskansla (malaise)

vatskeansamling (6dem)

trotthet

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

hudcancer (malignt melanom)

en blodrubbning (brist pa vita blodkroppar) atféljt av en 6kad kéanslighet for infektioner
(leuopeni), anemi, en blodrubbning (brist pa réda blodpléattar) atféljt av blamérken och en
tendens till blédning (trombocytopeni)

plétslig véatskeansamling i hud och slemhinnor (t.ex. hals och tunga), andningssvarigheter
och/eller klada och hudutslag, ses ofta som en allergisk reaktion (angioddem)

forsamrad tankeférmaga, desorientering, 6kad sexlust, tandgnissling

ett svart tillstand som ett resultat fran anvandning av neuroleptika som kan bérja som
muskelstelhet, svarigheter att sitta still, hog feber, svettningar, 6kad salivutséndring och
forsamrat medvetande (neuroleptisk malignt syndrom)

stickningar, pirrningar och klada utan tydlig orsak, epilepsianfall, demens

dimsyn, spasm pa orbicularis oculi-muskeln som omger 6gat, aktivering av foreliggande
Horners syndrom (en dégonsjukdom), dubbelsyn, vidgade pupiller, férsémring i dgonrérelser
veninflammationer, rodnad

andfaddhet, hicka

halshranna (dyspepsi), mérkfargat saliv, mag- och tarmblédning, brannande tunga, sar i
tolvfingertarmen



- overkanslighetsreaktion (allergisk reaktion) inklusive hudutslag med svar klada och bildning
av nasselutslag (urtikaria), klada, ansiktsrodnad, haravfall, hudutslag, 6kad svettning,
morkférgat svett

- hos barn, allergirelaterad blddning i huden och mag-tarmvéggen (Henoch-Schonlein Purpura)

- l3st kdke

- svarigheter att urinera, ofrivillig urinering

- langvarig erektion (priapism)

- brostsmarta

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
- en mycket allvarlig blodrubbning (brist pa vita blodkroppar) som foljs av plétsligt hog feber,
svar halsont och munsar (agranulocytos)
- dasighet och konstant trotthet dagtid/plotsliga somnattacker
- domningar

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
- muskelryckning
- oférmaga att motsta en impuls att utféra en handling som kan vara skadlig, sasom:

e en stark impuls till dverdrivet spelande trots allvarliga konsekvenser for dig personligen
eller for din familj

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

e okontrollerbart och dverdrivet behov av att kdpa saker och spendera pengar

e hetsatning (att ata stora mangder mat pa kort tid) eller tvangsmassigt atande (att ata mer
mat &n normalt och mer &n vad som behdvs for att métta din hunger)

e Begdr efter hogre doser av Flexilev som &r storre dn det som kravs for att kontrollera
motoriska system, ként som dopaminergt dysregleringssyndrom. Vissa patienter upplever
svara onormala ofrivilliga rorelser (dyskinesier), humdrsvangningar eller andra
biverkningar efter att ha tagit stérre doser av Flexilev.

Tala om for din lakare om du upplever nagot av dessa beteenden for att diskutera satt att hantera eller
minska symtomen.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Flexilev ska forvaras

- Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt. Fuktkénsligt.

- Efter att foliepasen Gppnats ska tabletterna i OraFID forfylld dosdispenser anvandas inom
3 manader. Forvaras vid hogst 30 °C.

- Anvands fore utgangsdatum som anges pa OraFID forfylld dosdispenser efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.


http://www.lakemedelsverket.se

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna ar levodopa och karbidopa.
- Ovriga inneh&llsamnen ar mikrokristallin cellulosa, kollodial vattenfri kiseldioxid,
majsstéarkelse, natriumstarkelseglykolat, magnesiumstearat.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Flexilev &r vita, sfariska dispergerbara tabletter med en diameter pa ca 3 mm.

Tabletterna &r forpackade i en forfylld dosdispenser (OraFID) av polypropen.

OraFID ar forpackad i en forseglad pase av aluminiumfolie. Pasen innehaller torkmedel.
Dosdispensern kan mata ut 1-20 tabletter per utmatning.

Forpackningsstorlek: 2 250 dispergerbara tabletter.

Nér det inte finns nagra tabletter kvar i plastbehallaren ska den kasseras enligt gallande anvisningar.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkédnnande for forsaljning
Navamedic ASA

Postboks 2044 Vika

0125 Oslo

Norge

E-post: infono@navamedic.com

Tillverkare

Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jaeger 214
22335 Hamburg

Tyskland

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Navamedic ASA
Henrik Ibsens gate 100
0255 Oslo

Norge

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-05-08



Ovriga informationskallor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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