Bipacksedel: Information till patienten
Madopar® 100 mg/25 mg tablett
levodopa/benserazid

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa 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, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Madopar &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Madopar

Hur du tar Madopar

Eventuella biverkningar

Hur Madopar ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Madopar ar och vad det anvands for
Madopar anvénds vid behandling av Parkinsons sjukdom.

Orsaken till symtomen vid Parkinsons sjukdom ar brist pa dopamin i vissa delar av hjarnan. Dopamin
ar ett amne som overfor nervsignaler.

Parkinsons sjukdom é&r en livslang sjukdom och behandlingen maste paga hela livet. Dopamin maste
tillforas for att hava den brist som rader. Dopamin kan inte na in i hjarnan fran 6vriga delar av
kroppen, men det kan daremot levodopa som i hjarncellerna omvandlas till dopamin. | Madopar ingar
levodopa tillsammans med benserazid, ett &mne som forhindrar att levodopa omvandlas till dopamin
ute i kroppen men tillater att omvandlingen sker i hjarnan. Genom detta undviker man till stor del
odnskade effekter av dopamin pa kroppens évriga organ.

Madopar lindrar manga av de besvar som ar utmarkande for Parkinsons sjukdom; skakningar,
muskelstelhet, langsamma rérelser och svarighet att paborja rérelser, svéljsvarigheter, svarighet att
halla balansen, onormalt stor salivutséndring.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Madopar

Ta inte Madopar:

- om du ar allergisk mot levodopa eller benserazid eller ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har hormonella rubbningar, t ex binjuremargstumorer, forh6jd skoldkortelfunktion och sa
kallat Cushings syndrom (ger bland annat okad fettmangd i ansiktet och pa balen orsakat av
Overproduktion av binjurebarkshormoner).

- om du har lever- eller njursjukdom.

- om du har hjartsjukdom, t ex svar hjartarytmi (hjartrytmrubbningar) och hjartsvikt

- om du har en svar psykiatrisk sjukdom.

- om du har glaukom med trang kammarvinkel.



- om du behandlas med en kombination av MAO-A och MAO-B hdammare (se ”Andra ldkemedel
och Madopar™).

- om du &r yngre an 25 ar.

- om du &r gravid.

- om du ar en fertil kvinna och inte anvander en tillforlitlig preventivmetod.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Madopar.

Om du har allvarliga hjart-kérlsjukdomar, forhojt tryck i 6gat (gron starr), lider av demens eller
forvirring bor du radgdéra med lakare innan behandling med Madopar paborjas. Under behandling bor
dina blodvarden, din hjartfunktion och din njur- och leverfunktion kontrolleras. Om du har gron starr
med dppen kammarvinkel bér matning av dgontrycket géras regelbundet. Om du har diabetes bor dina
blodsockernivaer kontrolleras regelbundet. Kontroll av huden bor ocksa goras regelbundet under
behandling med Madopar.

Tala om for din lakare om du tidigare har haft blodtrycksfall och yrsel nér du hastigt reser dig upp.

Kontakta din lakare om du upplever en dkad somnighet eller far tillfalliga plotsliga somnattacker (se
aven avsnitt "Karférmaga och anvandning av maskiner”).

Patienter med Parkinsons sjukdom kan vara deprimerade och depression kan dven upptrada hos
patienter som behandlas med Madopar. Kontakta din lakare om du blir deprimerad eller upplever
psykiska forandringar under behandling med Madopar.

Tala om for din lakare om du eller din familj/vardare lagger mérke till att du utvecklar en stark lust
eller begér 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 stord
impulskontroll och kan omfatta spelberoende, tvangsméssigt atande, tvangsméssigt kdpande, en
onormalt hdg sexualdrift eller en 6kning av sexuella tankar och kanslor. Din lakare kan behtva
omvdrdera din behandling.

Anvandning av Madopar kan framkalla ett syndrom som kallas dopaminergt dysregleringssyndrom,
vilket leder till 6verdriven anvandning av lakemedlet och i doser som &r mycket hogre &n vad lékaren
ordinerat. Det kan i sin tur resultera i beteendestérningar. Kontakta din l&kare om du upplever detta.

Behandlingen med Madopar skall inte avslutas plotsligt, eftersom man da bland annat kan drabbas av
blodtrycksférandringar, feber, medvetanderubbningar och muskelstelhet som kan vara livshotande.
Uppsok ldkare om en kombination av dessa symtom uppstar.

Informera lakare om du ska genomga operation med narkos.

Andra lakemedel och Madopar
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Effekten av Madopar kan paverkas om Madopar och vissa andra mediciner tas samtidigt. Radgor
darfor med l&kare fore anvandning av andra mediciner.

Vissa lugnande medel och neuroleptika (t ex lakemedel som innehaller haloperidol, melperon,
dixyrazin, klorpromazin, levomepromazin, flufenazin, perfenazin, proklorperazin, tioridazin), opioider
(anvéands mot stark smérta), blodtrycksséankande lakemedel, antipsykotiska lakemedel och jarnpreparat
kan paverka eller paverkas av Madopar.

Madopar bor inte tas tillsammans med lakemedel innehallande adrenalin, noradrenalin, amfetamin,
isoprenalin, metyldopa, amitriptylin eller imipramin.



Madopar bor inte tas tillsammans med en kombination av MAO-A (moklobemid) och MAO-B
(selegilin, rasigilin) hAmmare. Om Madopar tas tillsammans med andra lakemedel mot Parkinsons
sjukdom (antikolinergika, amantadin, COMT-hammare eller dopaminagonister) kan dosen av
Madopar eller det andra lakemedlet behdva minskas.

Domperiodon, ett lakemedel mot illaméaende, krakningar och sura uppstétningar, kan paverka effekten
av Madopar.

Vissa laboratorieanalyser kan paverkas av Madopar.
Effekten av Madopar kan minska om det tas tillsammans med en proteinrik maltid.

Graviditet och amning
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.

Moajlighet finns att fostret paverkas. Du ska darfor inte anvanda Madopar om du blir gravid eller om du
ar en fertil kvinna och inte anvander en tillforlitlig preventivmetod. Kan du bli gravid, sa anvand
tillforlitliga preventivmetoder. Radgor darfor alltid med din lakare. For att utesluta graviditet
rekommenderas att ett graviditetstest gors innan behandling startar.

Om du blir gravid nar du behandlas med Madopar maste behandlingen avbrytas.

De aktiva substanserna i Madopar gar 6ver i modersmjolk, och kvinnor ska darfor inte amma sina
barn. Radgor darfor med lakare fore anvandning under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Madopar kan ha en stor inverkan pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner. Madopar
kan orsaka en dkad sémnighet och tillfalliga plétsliga sémnattacker. Om du drabbas av dessa symtom
bor du avsta fran bilkérning eller att delta i aktiviteter da forsamrad uppmarksamhet kan utsatta dig
sjalv eller andra for fara eller risk for allvarlig skada (t ex vid anvandning av maskiner).

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. 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
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Madopar tabletter innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natrumfritt”.

3. Hur du tar Madopar

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

Dosen bestams av lakaren, som avpassar den individuellt fér dig. Andra aldrig sjalv den dos som
foreskrivits utan att radgora med din lakare. Avbryt inte behandlingen utan att radgéra med
din lékare.

Bra att veta ar att:

1 tablett Madopar =

= 1 dispergerbar tablett Madopar Quick =

= 2 dispergerbara tabletter Madopar Quick mite.



Madopar bor helst tas 30 minuter fore eller 1 timme efter maltid. [llamaende och andra obehag fran
magen kan lindras om du tar lakemedlet tillsammans med ett tilltugg med Iagt proteininnehall (t ex ett
kex). Proteinrik foda kan minska effekten av lakemedlet nagot.

Ta Madopar tabletter hela eller delade tillsammans med vatten.

Anvéandning for barn och ungdomar
Sékerhet vid anvandning av Madopar hos patienter under 25 ar har inte faststallts. Madopar ska darfor
inte ges till patienter under 25 ar.

Om du har tagit for stor mangd av Madopar

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 slutar att ta Madopar
Behandlingen med Madopar skall inte avslutas plétsligt (se avsnitt 2, varningar och forsiktighet)
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

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

Foljande biverkningar har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéndare) vid behandling med
Madopar:

Blodbiverkningar: Paverkan pa blodbilden.

Biverkningar i &mnesomsattning: Aptitlshet.

Psykiska biverkningar: Depression, agitation* (rastlos rorelse), angest*, somnsvarigheter*, 6kad
somnighet och i sallsynta fall kan tillfalliga plétsliga somnattacker pa dagtid forekomma,
hallucinationer*, vanforestéliningar*, forvirring* och dopaminergt dysregleringssyndrom (6verdriven
anvandning av lakemedlet).

Biverkningar i sinnesorgan och nervsystem: Efter langre tids behandling kan ofrivilliga rorelser och
svangningar i effekten av medicinen uppsta, vilket gor att din rorlighet plétsligt kan forandras. Ett
allvarligt tillstand med forandrat blodtryck, férandrad medvetandegrad, muskelstelhet och feber (liknar
ett tillstand som kallas malignt neuroleptikasyndrom) kan i sallsynta fall uppsta om behandling med
Madopar avbryts abrupt. Forlorad eller forandrad smakupplevelse.

Biverkningar i hjarta och blodkarl: Stord hjartrytm och yrsel (da man hastigt reser sig upp).
Biverkningar i magtarmkanalen: Illamaende, krakningar, diarré, missfargad saliv, missfargad tunga,
missfargade tander och missfargad munslemhinna. lllamaende och andra obehag fran magen kan
minskas om medicinen intas med ett tilltugg med lagt proteininnehall (t ex ett kex). Ta kontakt med din
lakare om besvarande biverkningar uppstar, eftersom dosen kan behdva justeras.

Leverbiverkningar: Leverpaverkan som upptécks vid provtagning.

Hudbiverkningar: Klada och hudutslag.

Muskuloskeletala systemet och bindvéav: Myrkrypningar.

Biverkningar i urinvagarna: Missfargad urin.



*Dessa biverkningar kan férekomma sarskilt hos aldre patienter och hos patienter som har eller har
haft dessa sjukdomar.

Du kan ocksa uppleva foljande biverkningar:

e Oformaga att motsta en impuls att utféra en handling som kan vara skadlig sasom:

e Enstark impuls till 6verdrivet spelande trots allvarliga konsekvenser for dig personligen eller
for din familj

e Fordndrat eller okat sexuellt intresse eller beteende som gor dig eller andra mérkbart
bekymrade, t.ex. en 6kad sexualdrift

e Okontrollerbart och 6verdrivet behov av att kdpa saker och spendera pengar

e Hetsatning (att 4ta stora mangder mat pa kort tid) eller tvangsmassigt atande (att &ta mer mat
an normalt och mer &n vad som behovs for att matta din hunger)

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Madopar ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Madopar tabletter: Forvaras vid hogst 30 °C. Tillslut burken vél. Fuktkansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Madopar tabletter:

En tablett innehaller:

- De aktiva substanserna &r levodopa 100 mg och benserazid 25 mg.

- Ovriga innehallsamnen &r mannitol, magnesiumstearat, natriumdukosat, vattenfri kolloidal
kiseldioxid, vattenfritt kalciumvéatefosfat, mikrokristallin cellulosa, etylcellulosa, majsstarkelse,
krospovidon, rod jarnoxid (fd&rgdmne E 172).

Léakemedlets utseende
Madopar tabletter ar rosa, cylindriska, bikonvexa tabletter med dubbelsidig krysskara.



Importdr/Information lamnas av:
Orifarm AB

Box 56048, 102 17 Stockholm
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Ompackare:
Orifarm Supply s.r.o.
Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Tjeckien

Tillverkare: Roche-koncernen
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