Bipacksedel: Information till patienten

Sinemet® 12,5 mg/50 mg tablett
Sinemet® 25 mg/100 mg tablett
karbidopa/levodopa

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Sinemet &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Sinemet

Hur du tar Sinemet

Eventuella biverkningar

Hur Sinemet ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouakrwdnE

1. Vad Sinemet ar och vad det anvands for

Sinemet innehaller en kombination av levodopa och karbidopa for behandling av Parkinsons sjukdom.
Levodopa &r nastan identiskt med dopamin, ett &mne som finns i hjarnan och ryggmargen dar det hjalper till
med Overforing av impulser mellan nervcellerna. For lite dopamin kan ge symtom som ar desamma som vid
Parkinsons sjukdom, t ex skakningar, muskelstelhet, langsamma rérelser, svarighet att halla balansen.
Behandling med levodopa 6kar mangden dopamin, varvid dessa symtom minskar.

Karbidopa ar en s k dekarboxylashammare, som tillsatts for att forbattra effekten av levodopa.

Din lakare kan ha ordinerat lakemedlet for annat anvandningsomrade och/eller med en annan dosering an
angiven i bipacksedeln. Folj alltid lakarens ordination och anvisningarna pa lakemedelsférpackningen.

2. Vad du behover veta innan du tar Sinemet

Ta inte Sinemet:

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

- om du har forhojt tryck i 6gat (gron starr, glaukom dar vinkeln mellan hornhinnan och regnbagshinnan
ar liten s k trangvinkelglaukom)

- om du de senaste tva veckorna blivit behandlad for depression med en s k MAO-hammare

- om du lider du av allvarlig hjart- kérlsjukdom, svar lever- eller njursjukdom, psykos, hormonella
problem (6verproduktion av binjurebark- eller skdldkoértelhormon), attacker av hégt blodtryck
framkallade av tumdr i binjuremérgen (feokromocytom).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Sinemet. Det ar viktigt att du, innan du
borjar med Sinemet, berattar for din lakare om eventuella medicinska problem som du har eller har haft,
framfor allt om du har eller har haft

- hjéartinfarkt

- allvarliga lungproblem eller astmatisk bronkit



- hormonrubbningar

- depression eller mental storning

- magsar

- tidigare kramper

- missténkta hudféréndringar eller tidigare haft hudcancer (melanom).

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 Sinemet och andra laékemedel som anvands for att behandla
Parkinsons sjukdom.

Tala om for din lakare 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 stord
impulskontroll och kan omfatta spelberoende, tvangsmassigt dtande, tvangsmassigt képande, en onormalt
hog sexualdrift eller en 6kning av sexuella tankar och kanslor. Din ldkare kan behéva omvardera din
behandling.

Barn och ungdomar
Sinemet ska inte ges till barn eller ungdomar under 18 ar (erfarenhet saknas).

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

Effekten av behandlingen kan paverkas om Sinemet tas samtidigt med vissa andra lakemedel. Tala om for
din lakare om du tidigare blivit behandlad med levodopa eller om du anvénder eller tanker anvénda andra
mediciner (galler dven receptfria lakemedel). Speciellt viktigt ar det for l&karen att kénna till om du redan
behandlas med jarntabletter eller vissa mediciner som anvands for att behandla depression (s k oselektiva
MAO-hammare), schizofreni (risperidon), tuberkulos (isoniazid) samt medel mot hogt blodtryck,
muskelryckningar, krampanfall vid epilepsi eller andra sjukdomar som orsakar ofrivilliga rorelser.

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.

Det finns begransad erfarenhet av anvandning av Sinemet under graviditet.
Det &r okdnt om Sinemet passerar 6ver till modersmjolk.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Du &r 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 vagledning. Diskutera med din l&kare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Sinemet kan orsaka somnolens (kraftig dasighet) och/eller plétsliga somnattacker. Du bor darfor avsta fran
bilkérning och andra aktiviteter dar sankt uppmérksamhet kan utsatta dig sjalv eller andra for risk for
allvarlig skada eller dod (t ex hantering av maskiner) till dess att attackerna eller dasigheten har upphért.

3. Hur du tar Sinemet

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar oséker.



Dosen bestams av lakaren, som avpassar den individuellt for dig. Andra inte doseringen eller avbryt
behandlingen utan att radgéra med din lakare. Pl6tsliga avbrott kan ge biverkningar.

Om du behover dela tabletten for att kunna svélja den, maste du forsékra dig om att du tar alla delar av
tabletten (hela dosen). Om tabletten bryts sonder nar du tar ut den fran blisterférpackningen, forsakra dig om
att du har alla delar (hela dosen). Om du inte har alla delar, kasta delarna och ta en ny tablett fran
forpackningen.

Att bara ta nagra delar av en tablett (for lag dos) kan leda till att symtomen forvérras.

Om du har tagit fér stor mangd av Sinemet
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 (tfn 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Sinemet
Om du glémt bort att ta en dos, ta den sa fort som mojligt. Om det daremot borjar bli dags att ta nasta dos,
hoppa 6ver den bortglémda dosen och folj sedan ditt doseringsschema.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare): Urinvagsinfektioner

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): Pl6tsliga och ovantade rorelser, tillfalligt
forlangsammade rérelser, rubbning i muskeltonus (dystoni), yrsel och yrsel da man hastigt reser sig upp,
aptitloshet (anorexi), illamaende, kréakningar, bitter smak i munnen, hjartklappning, oregelbunden
hjartverksamhet, mentala forandringar av olika svarighetsgrad t ex oro, forvirring, minnesstorning, onormal
upprymdhet, paranoida forestallningar, hallucinationer, sémnldshet, depression med eller utan
sjalvmordstendens.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare): Muntorrhet (noggrann munhygien &r
darfor viktig), 6kad mangd saliv, svarighet att svélja, diarré, férstoppning, mérkfargad urin, gasbildning,
magsmartor och obehag, férhojt blodtryck, 6dem (vatskeansamling), svimningskénsla, svimning,
blodvallningar, viktokning eller viktminskning, muskelkramp och muskelryckningar, heshet, forandrat
andningsmonster, trétthet/svaghetskansla, huvudvark, upprérdhet och férandrat drommaonster med
mardrémmar.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare): Tandgnisslan (séarskilt under sémnen),
desorientering, hicka, sura uppstétningar, mork saliv, brannande kansla i tungan, sarbildning och blédning
fran mag-tarmslemhinnan, inflammation i ytlig blodader (ven), nasselfeber, hudutslag, klada och andra
overkanslighetsreaktioner av olika svarighetsgrad t ex rodnad, haravfall, aktivering av pigmentsvulst
(melanom). Ogonbiverkningar av olika slag bl a dimsyn och dubbelseende, pupilldilatation,
ogonlocksryckningar samt hangande 6gonlock och sma pupiller (aktivering av latent Horner’s syndrom).
Blodbrist och annan paverkan pa blodbilden, domningar, myrkrypningar, epilepsianfall och en grupp
symtom inkluderande hdg feber, stela muskler och sinnesférandringar. Kramp i tuggmusklerna med
svarigheter att 6ppna munnen, urinstimma, urinlackage, 6kad sexlust, langvarig och smértsam erektion,
andndd, brostsmartor, 6kade och/eller missfargade svettningar, angioddem (svullnad av ansikte, l&ppar,
tunga och/eller svalg), somnolens (kraftig dasighet), plotsliga somnattacker.

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillganglig data):

Du kan uppleva féljande biverkningar:

o Begér efter hdgre doser av Sinemet som ar stérre &n det som kravs for att kontrollera motoriska
system, kant som dopaminergt dysregleringssyndrom. Vissa patienter upplever svara onormala



ofrivilliga rorelser (dyskinesier), humérsvangningar eller andra biverkningar efter att ha tagit storre
doser av Sinemet.

. Of6rmaga att motsta en impuls att utféra en handling som kan vara skadlig sasom:

o0 En stark impuls till éverdrivet spelande trots allvarliga konsekvenser for dig personligen
eller for din familj

o Forandrat eller 6kat sexuellt intresse eller beteende som gor dig eller andra mérkbart
bekymrade, t ex en 6kad sexualdrift

0 Okontrollerbart och éverdrivet behov av att kdpa saker och spendera pengar

0 Hetsétning (att 4ta stora mangder mat pa kort tid) eller tvangsmassigt atande (att d&ta mer mat
&n normalt och mer &n vad som behdvs 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.

Vissa blodprovsresultat kan paverkas da man anvander Sinemet sasom forhojning av vissa
leverfunktionsprover och av blodsockervardet. Man har ocksa funnit bakterier och blod i urinen. Sinemet kan
orsaka falskt positiv reaktion for ketonkroppar och vita blodkroppar i urin.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven 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.

Lékemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se

5. Hur Sinemet ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten/blistret efter ”Utg.dat.”. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. 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
- Sinemet 12,5 mg/50 mg: karbidopa 12,5 mg, levodopa 50 mg.
- Sinemet 25 mg/100 mg: karbidopa 25 mg, levodopa 100 mg.
- Ovriga innehallsamnen ar
- Mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad starkelse, majsstarkelse, magnesiumstearat,
kinolingult (E104).

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Sinemet 12,5 mg/50 mg: gul, oval tablett, markt med 520 pa ena sidan och slat pa den andra sidan.
Tablettstorlek: 9,5 mm x 5 mm.



Forpackning: 100 tabletter i blisterforpackning av plast/aluminium.

Sinemet 25 mg/100 mg: gul, oval tablett, markt med ”650” pa ena sidan och slat pa den andra sidan.
Tablettstorlek: 12,7 mm x 7,1 mm.
Forpackning: 100 tabletter i plastburk.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nederléanderna

Tillverkare
Merck Sharp & Dohme B.V. N.V. Organon
Waarderweg 39 Kloosterstraat 6
2031 BN Haarlem 5349 AB Oss
Nederlanderna Nederlanderna

Lokal foretradare

Organon Sweden AB
Vasagatan 28

111 20 Stockholm

Sverige

Tel: +46 8 502 597 00
dpoc.sweden@organon.com

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2026-02-27
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