Bipacksedel: Information till patienten

Tremopen 12,5 mg/50 mg tabletter
Tremopen 10 mg/100 mg tabletter
Tremopen 25 mg/100 mg tabletter
Tremopen 25 mg/250 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 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, &ven 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 foljande:
Vad Tremopen &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Tremopen

Hur du tar Tremopen

Eventuella biverkningar

Hur Tremopen ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar
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1. Vad Tremopen ar och vad det anvands for
Tremopen innehaller de aktiva substanserna karbidopa och levodopa, som &r anti-Parkinsonsubstanser.

Tremopen minskar symtomen vid parkinsonism (men inte for lakemedelsinducerade extrapyramidala
symtom) hos vuxna. Parkinsons sjukdom &r en kronisk sjukdom dar:

- du blir langsam och ostadig

- dina muskler kénns stela

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

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

Hur Tremopen fungerar:

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

- Karbidopa tillhor en grupp lékemedel som kallas "aromatiska
aminosyradekarboxylashdmmare". Det hjélper levodopa att fungera mer effektivt eftersom det
gor att levodopa bryts ner langsammare i din kropp.

Karbidopa och levodopa som finns i Tremopen kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras.



2. Vad du behdéver veta innan du tar Tremopen

Ta inte Tremopen:

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

- om du tar vissa lakemedel som kallas "MAOIs" (Monoamine Oxidase Inhibitors, t.ex. selegilin)
som anvands mot depression. Du maste sluta anvanda dessa lakemedel minst tva veckor innan
du borjar ta Tremopen.

- om du har ett tillstand som kallas "trangvinkelglaukom" som kan orsaka ett plétslig 6kat tryck i
Ogat.

- om du nagonsin har haft hudcancer eller om du har nagra onormala fodelsemarken som inte har
undersokts av lakare

- om du har attacker av hogt blodtryck som orsakats av en tumaor i binjuremérgen
(feokromocytom).

- overproduktion av kortisol eller skdldkértelhormon.

- om du har en allvarlig hjéartsjukdom.

Ta inte Tremopen om nagot av ovanstaende galler for dig.
Om du &r osaker, prata med din lakare eller apotekspersonal innan du tar lakemedlet.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Tremopen om du:

- har lakemedelsinducerade rérelsestérningar

- har lungproblem, t.ex. astma

- har problem med lever, njurar eller kortlar

- har haft magsar (sa kallat magsar)

- har haft hjartattacker (hjértinfarkt)

- tar ett lakemedel som kan orsaka lagt blodtryck nar du reser dig fran en stol eller sang
(ortostatisk hypotension)

- har haft en depression eller andra psykiska problem.

- tidigare har tagit enbart levodopa

- har haft allvarliga ofrivilliga rorelser eller psykotiska episoder

- har haft kramper (konvulsioner)

- har ett tillstand som kallas "kroniskt vidvinkelglaukom™ som kan orsaka en tryckuppbyggnad i
Ogat. Du kommer att behdva regelbundna kontroller av trycket i 6gat

- ibland far plétsliga somnattacker eller ibland kénner dig véldigt sémnig

- ska genomga en operation

Tala om for din lakare om du eller din familj/vardare marker att du utvecklar drifter eller begar att bete
dig pa ett satt som ar ovanligt for dig eller om du inte kan motsta impulsen, drivkraften eller frestelsen
att utfora vissa aktiviteter som kan skada dig sjélv eller andra. Dessa beteenden kallas
impulskontrollstérningar och kan omfatta tvangsmassigt spelande, 6verdrivet matintag eller
spenderande, en onormalt hog sexdrift eller en 6kning av sexuella tankar eller kanslor. Din lékare kan
behdva se dver dina behandlingar.

Tala om for din lakare om du eller din familj/vardare méarker att du utvecklar beroendeliknande
symtom som leder till ett begér efter stora doser av Tremopen och andra ldkemedel som anvands for
att behandla Parkinsons sjukdom.

Detta lakemedel kan paverka resultatet av vissa laboratorietester som utférs pa blod- eller urinprov.
Tala om for lakaren att du tar Tremopen och ska géra nagot test.



Barn och ungdomar
Tremopen rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Tremopen

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta eftersom Tremopen kan paverka hur vissa andra lakemedel fungerar. Andra
lakemedel kan dven paverka hur Tremopen fungerar.

Beratta sarskilt for din lakare eller apotekspersonal om du tar lakemedel for:

- att behandla hogt blodtryck (blodtryckssankande lakemedel). Dosjustering av det
blodtryckssdnkande lakemedlet kan krévas.

- att behandla depressioner (antidepressiva medel, sasom tricykliska antidepressiva medel och
icke-selektiva monoaminoxidashammare).

- antikolinergiska medel. En justering av dosen av karbidopa/levodopa kan behévas.

- behandling av Parkinsons sjukdom (COMT-hammare, sasom tolkapon, entakapon, amantadin
eller lakemedel som innehaller selegilin). Dosen av karbidopa/levodopa kan behdva justeras.

- att behandla anemi (sdsom jarnpreparat). Tremopen och jarninnehallande lakemedel ska
separeras med langsta mojliga tidsintervall.

- att behandla svara allergiska reaktioner, astma, kronisk bronkit, hjartsjukdomar och lagt
blodtryck (sdsom sympatomimetika).

- behandling av krampanfall (t.ex. fenytoin).

- behandling av psykiska problem (t.ex. fenotiaziner, butyrofenoner och risperidon).

- att behandla tuberkulos (t.ex. isoniazid).

- att behandla erektil dysfunktion (t.ex. papaverin).

Om du inte &r séker pd om nagot av ovanstaende galler dig, prata med din lakare eller apotekare innan
du tar detta lakemedel.

Tremopen med mat, dryck och alkohol
Forsok att undvika att ta Tremopen tillsammans med en maltid som innehaller proteiner (t.ex. kott,
agg, mjolk, ost) eftersom effekten av Tremopen kan minska.

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.

Tremopen rekommenderas inte under graviditet eller till kvinnor i fertil alder som inte anvander
preventivmedel, sdvida inte fordelarna for modern évervager den mojliga risken for det ofodda barnet.

Ta inte Tremopen om du ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Tremopen kan sanka ditt blodtryck, vilket kan fa dig att kanna dig virrig eller yr. Var darfor sérskilt
forsiktig nar du kor bil eller ndr du anvander verktyg eller maskiner.

Tremopen kan ocksa gora dig somnig eller orsaka "plétsliga somnattacker". Om detta hander dig ska
du inte kora bil eller anvanda verktyg eller maskiner till dess att attackerna eller trottheten har
forsvunnit.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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 &r oséaker.



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

Dosen bestams av lakaren, som anpassar den individuellt for dig. Dosen beror pa sjukdomens
svarighetsgrad och ditt svar pa behandlingen. Under tiden nar man stter in just din dos ska du vara
sarskilt uppmarksam pa symtom som ofrivilliga rérelser och informera lakaren omedelbart om detta
intraffar. Din lakare kommer att justera din dos vid behov.

Mer an en styrka av Tremopen kan forskrivas av din ldkare. Om du har fatt olika styrkor av Tremopen
ska du se till att du tar ratt tablett vid ratt tidpunkt.

For doser som inte kan uppnas med detta lakemedel finns andra ldakemedel med samma substanser
tillgangliga.

Hur du tar lakemedlet

- Ta detta ldkemedel genom att svélja tabletten hel. Tabletten far inte delas eftersom den inte
innehaller nagon brytskara.

- Aven om ditt lakemedel kan ha effekt efter redan en dag sé kan det ta upp till sju dagar innan
det verkar.

- Ta tabletten med bestamt mellanrum enligt din lakares anvisningar.

- Andra inte tidpunkterna da du tar dina tabletter eller ta andra lakemedel mot Parkinsons
sjukdom utan att forst radgora med din ldkare.

- Forsok att undvika att ta dina tabletter tillsammans med en proteinrik maltid (se avsnitt 2
"Tremopen med mat, dryck och alkohol").

Om du har tagit fér stor mangd av Tremopen

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 beddmning av risken samt
radgivning.

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

Om du slutar att ta Tremopen

Sluta inte ta Tremopen eller &ndra din dos utan att forst diskutera det med din Idkare. Om du slutar ta
Tremopen abrupt kan foljande intraffa: stela muskler, hég temperatur (feber) och mentala
forandringar.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel, fraga din lakare eller apotekare.

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

Sluta ta Tremopen och kontakta omedelbart ldkare om du marker nagon av féljande

biverkningar:

- brostsmérta

- ojdmna (oregelbundna) hjértslag eller hjartklappning

- blédning fran tarmen som kan ses som blod i avféringen eller morkare avforing (gastrointestinal
blédning)

- muskelstelhet, svar oférmaga att sitta still, hog feber, svettningar, 6kad salivutsondring och
sankt medvetandegrad (malignt neuroleptikasyndrom)

- mentala fordndringar inklusive vanforestéllningar, hallucinationer och depression (med mycket
séllsynt sjalvmordstendens)



kramper (konvulsioner)

plétslig ansamling av vétska i huden och slemhinnorna (t.ex. hals och tunga),
andningssvarigheter och/eller klada och hudutslag, som ofta upptrader som en allergisk reaktion
(angiotdem)

en mycket allvarlig blodsjukdom (brist pa vita blodkroppar) tillsammans med plotsligt hog feber,
svar smarta i halsen och sar i munnen (agranulocytos)

Andra biverkningar som kan férekomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

urinvagsinfektioner

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

aptitléshet (anorexi)

forvirring, yrsel, mardrommar, dasighet, trotthet, somnloshet, kansla av valbefinnande (eufori),
forvirring, kansla av stimulans, onormala drommar

rorelsestérningar (dyskinesi), en sjukdom som kénnetecknas av plétsliga ofrivilliga rorelser
(korea), muskelryckningar (dystoni), rérelsestérningar orsakade utanfor nervsystemet, plotsliga
forandringar i Parkinsons symtom ("on-off"-symptom), nedgang i rorelser under "on-off"-
perioder (bradykinesi)

kénsla av for snabba hjartslag (hjartklappning), oregelbundna hjartslag

blodtrycksfall orsakad av att man t.ex. staller sig upp for snabbt fran sittande eller liggande
stéllning, ibland tillsammans med yrsel (ortostatisk hypotension), tendens att svimma
illamaende, krakningar, muntorrhet, bitter smak

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

viktminskning eller viktuppgang

storning av muskelkoordination (ataxi), 6kade darrningar i handerna
forhojt blodtryck (hypertoni)

heshet

forstoppning, diarré, gaser

okad salivutsondring, svarigheter att svalja
vatskeansamling (6dem)

muskelkramper

morkfargad urin

kraftloshet, svaghet

sjukdomskansla (malaise)

varmevallningar

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1.000 anvéndare):

en blodsjukdom (brist pa vita blodkroppar) tillsammans med en 6kad kanslighet for infektioner
(leukopeni), blodbrist, en blodsjukdom (brist pa blodpléattar) tillsammans med blaméarken och en
tendens att bléda (trombocytopeni)

upphetsning (agitation), angest, nedsatt formaga att tanka, forvirring, huvudvark, okad sexuell
lust, domningar, kramper/krampanfall

episoder av allvarlig psykisk sjukdom, dar kontrollen 6ver det egna handlandet och beteendet
forsdmras

kansla av stickningar, myrkrypningar och klada utan nagon uppenbar orsak

okad tendens att ramla, gangstorningar, stelkramp

suddig syn, kramp i muskeln som omger dgat (detta kan vara ett tecken pa 6verdos), aktivering
av ett redan befintligt Horners syndrom (en égonsjukdom), dubbelseende, vidgade pupiller, en
forsamring av 6gonrorelser

inflammation i venerna

andfaddhet, onormala andningsmonster

nedsatt matsméaltning med symtom som mattnadskansla i 6vre delen av buken, smarta i 6vre delen



av buken, rapningar, illamaende, krakningar och halsbranna (dyspepsi), smarta i mage och tarm,
mork saliv, tandgnissling, hicka, blodning i mage och tarm, brannande tunga, duodenalsar

- hudutslag med svar klada och bildande av nasselutslag (urtikaria), klada, ansiktsrodnad, haravfall,
hudutslag, 6kad svettning, mork svett

- hos barn, allergirelaterad blddning i huden och magtarmkanalens vagg (Schonlein-Henoch
purpura)

- oférmaga att urinera, ofrivillig urinering, ihallande erektion (priapism)

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
- dasighet och svar trétthet dagtid/plotsliga somnattacker

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéandare):
- muskelryckningar
- begér efter hogre doser av Tremopen som &r stérre &n det som krévs for att kontrollera
motoriska system, kant som dopaminergt dysregleringssyndrom. Vissa patienter upplever svara
onormala ofrivilliga rérelser (dyskinesier), humdérsvangningar eller andra biverkningar efter att
ha tagit storre doser av Tremopen.
- oférmaga att std emot impulsen att utféra en handling som kan vara skadlig sasom:
- stark impuls att spela extremt mycket trots konsekvenser for dig personligen eller din
familj
- forandrat eller 6kat sexuellt intresse och beteende som gor dig eller andra markbart
bekymrade, t.ex. en 6kad sexualdrift
- okontrollerbart och éverdrivet behov av att kop saker och spendera pengar
- hetsatning (ater stora mangder mat pa kort tid) eller tvangsmassigt atande (ater mer mat
an normalt och mer an vad som behovs for att métta din hunger)

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

Om nagra symtom kvarstar eller om du mérker nagra andra biverkningar, kontakta lakare eller
apotekspersonal. Det hjalper om du gér en notering om vad du upplevt, nar det bérjade och hur lang tid
det varade.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.
5. Hur Tremopen ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

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


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar karbidopa och levodopa.
Varje tablett innehaller 12,5 mg karbidopa (som karbidopa monohydrat) och 50 mg levodopa.
Varje tablett innehaller 10 mg karbidopa (som karbidopa monohydrat) och 100 mg levodopa.
Varje tablett innehaller 25 mg karbidopa (som karbidopa monohydrat) och 100 mg levodopa.
Varje tablett innehaller 25 mg karbidopa (som karbidopa monohydrat) och 250 mg levodopa.

- Ovriga innehallsamnen &r:
10 mg/100 mg och 25 mg/250 mg: krospovidon [typ B] (E1202), indigokarmin aluminiumlack
(E132), magnesiumstearat (E470b), mikrokristallin cellulosa (E460),
pregelatiniserad starkelse [majs]
12,5 mg/50 mg och 25 mg/100 mg: Crospovidon [typ B] (E1202), kinolingult aluminiumlack
(E104), magnesiumstearat (E470b), mikrokristallin cellulosa (E460),
Pregelatiniserad starkelse [majs]

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

12,5 mg/50 mg: ljusgul, rund form, 6 mm i diameter, med "C" pa ena sidan och "17" pa andra sidan av
tabletten.

10 mg/100 mg: ljusbla fargad, rundformad, med en diameter pA 8 mm, med "C" pa ena sidan och "18"
pa andra sidan av tabletten.

25 mg/100 mg: ljusgul fargad, rundformad, med en diameter pa 8 mm, med "C" pa ena sidan och "19"
pa andra sidan av tabletten.

25 mg/250 mg: ljusbla fargad, rundformad, med en diameter pa 10,40 mm, med "C" pa ena sidan och
"20" pa andra sidan av tabletten.

Forpackningsstorlekar:

12,5 mg/50 mg: 20, 100 eller 200 tabletter i aluminiumblister i en kartong.

10 mg/100 mg: 20, 100 eller 200 tabletter i aluminiumblister i en kartong.

25 mg/100 mg: 20, 50, 100 eller 200 tabletter i aluminiumblister i en kartong.

25 mg / 250 mg: 20, 50, 60, 100, 120 eller 200 tabletter i aluminiumblister i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Fairmed Healthcare GmbH

Dorotheenstralie 48

22301 Hamburg

Tyskland

pv@fair-med.com

Tillverkare

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Strale 3
23562 Libeck

Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-03-28
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