Indlegsseddel: Information til brugeren

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

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.
Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Carbidopa/Levodopa Orion
Sadan skal du tage Carbidopa/Levodopa Orion

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Carbidopa/Levodopa Orion forbedrer tegnene pa Parkinsons sygdom hos voksne. Parkinsons sygdom
er en langvarig sygdom, hvor:

- du bliver langsom og ustabil

- dine muskler foles stive

- du kan udvikle rysten eller sitren (kaldet "tremor™").

Hvis den ikke behandles, kan Parkinsons sygdom gere det sveert for dig at fortsette dine normale

daglige aktiviteter.

Carbidopa/Levodopa Orion indeholder to forskellige laegemidler kaldet: levodopa and carbidopa.

- levodopa omdannes til et stof kaldet "dopamin" i din hjerne. Dopaminen hjalper med at
forbedre tegnene pa din Parkinsons sygdom

- carbidopa tilherer en gruppe laegemidler, der kaldes "aromatiske
aminosyredecarboxylasehemmere". Det hjelper levodopa med at virke mere effektivt ved at
senke den hastighed, hvormed levodopa nedbrydes i din krop

2.  Det skal du vide, for du begynder at tage Carbidopa/Levodopa Orion

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Tag ikke Carbidopa/Levodopa Orion

- hvis du er allergisk over for levodopa, carbidopa eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i punkt 6).

- hvis du har mistankelige hudlaesioner (modermerker), som ikke er blevet undersagt, eller hvis
du har haft hudkreeft

- hvis du bruger sékaldte MAO-he&mmere til behandling af depression


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du har snavervinklet glaukom (gren staer)

- hvis du lider af anfald af forhgjet blodtryk forarsaget af tumor i binyremarven (faeokromocytom)
- hormonelle problemer (overproduktion af kortisol eller skjoldbruskkirtelhormon)

- hvis du har en alvorlig hjertesygdom.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Carbidopa/Levodopa Orion. Det er vigtigt, at for
du begynder at tage dette l&egemiddel, skal du fortzlle din leege om eventuelle medicinske problemer,
du har eller har haft, iser hvis du har eller har haft

- hjerteanfald eller uregelmeessig puls

- alvorlige lungeproblemer eller astma

- nyre-, lever- eller hormonelle problemer

- depression eller mentale problemer

- mavesar

- anfald (kramper)

- mistenkte hudlasioner eller hudkraeft (melanom).

Fortzael det til din leege, hvis du eller din familie/plejer bemaerker, at du er ved at udvikle
misbrugslignende symptomer, der kan medfere trang til sterre doser Carbidopa/Levodopa Orion og
andre legemidler, der anvendes til behandling af Parkinsons sygdom.

Forteel det til din leege, hvis du eller din familie/plejer bemaerker, at du udvikler steerk trang eller
adfeerd, som er usadvanlig for dig, eller hvis du ikke kan modsté lysten eller fristelsen til at udfere
bestemte aktiviteter, som kan skade dig selv eller andre. Denne form for adfaerd kaldes sygelige vane-
og impulshandlinger og kan omfatte sygelig spilletrang, overdreven spisning eller brug af penge,
unormalt stor sexlyst eller gget antal seksuelle tanker og felelser. Der kan vare behov for, at leegen
@ndrer din behandling.

Dette legemiddel kan pavirke nogle laboratorieprever, som din leege kan udfere pé blod- eller urin.
Pamind venligst din laege, hvis du tager Carbidopa/Levodopa Orion og far taget nogen prover.

Fortzael det til din laege, hvis du tidligere har varet i behandling med levodopa.

Born og unge
Carbidopa/Levodopa Orion anbefales ikke til patienter under 18 years.

Brug af andre leegemidler sammen med Carbidopa/Levodopa Orion
Fortzael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler.

Behandlingseffektiviteten kan endre sig, hvis Carbidopa/Levodopa Orion anvendes samtidig med

andre laegemidler. Forteael det til din lage, hvis du tager nogle af folgende laegemidler:

- leegemidler mod for hejt blodtryk. Det kan vare nedvendigt at 2endre dosis.

- hvis du tager medicin, som kan forarsage lavt blodtryk, nar du rejser dig fra en stol eller seng
(ortostatisk hypotension)

- jern eller jernprodukter. Indtagelse af Carbidopa/Levodopa Orion og jernpreeparater bor
adskilles med det leengst mulige tidsinterval.

- antikolinerge midler og sympatomimetika (midler, der pavirker nervesystemet, medicin til
behandling af alvorlige allergiske reaktioner, astma, kronisk bronkitis, hjertesygdomme og lavt
blodtryk)

- visse legemidler til behandling af psykiatriske tilstande eller depression (sdsom phenothiaziner,
butyrophenoner og risperidon)

- leegemidler mod tuberkulose (isoniazid)

- leegemidler mod muskeltraekninger, kramper eller andre sygdomme, der er relateret til ufrivillige
bevagelser (sdésom phenytoin)



- selegilin til behandling af Parkinsons sygdom (for stort blodtryksfald kan forekomme ved
samtidig brug)
- andre leegemidler mod Parkinsons sygdom, sasom tolkapon, entakapon eller amantadin.

Carbidopa/Levodopa Orion sammen med mad og drikke
Forseg at undga at tage Carbidopa/Levodopa Orion sammen med et maltid, der indeholder proteiner
(sdsom ked, &g, malk, ost), da funktionen af Carbidopa/Levodopa Orion kan nedszattes.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Carbidopa/Levodopa Orion anbefales ikke under graviditet eller til kvinder i den fodedygtige alder,
der ikke bruger prevention, medmindre fordelene for moderen opvejer den mulige risiko for det
ufedte barn.

Tag ikke Carbidopa/Levodopa Orion, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Virkningerne af l&gemidlet kan variere individuelt. Bivirkninger, som hos nogle patienter kan pavirke
evnen til at fare motorkeretaj eller betjene maskiner, er blevet observeret i forbindelse med brugen af
carbidopa/levodopa (se ”Bivirkninger").

Carbidopa/Levodopa Orion kan forarsage overdreven desighed og pludselige, kortvarige
sevnepisoder. Derfor ber du undga at fore motorkeretej og situationer (sdsom at betjene maskiner),
hvor nedsat reaktionsevne kan forarsage en risiko for livstruende skade, indtil gentagne sgvnepisoder
og desighed er forsvundet.

Carbidopa/Levodopa Orion indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3.  Sadan skal du tage Carbidopa/Levodopa Orion

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg lagen eller apotekspersonalet.

Den sedvanlige dosis kan variere og fastleegges af leegen ved individuel tilpasning, athaengigt af
svaerhedsgraden af sygdommen, og hvordan du reagerer pa behandlingen. Under
dosisjusteringsperioden skal du vare sarlig opmarksom pa symptomer sdsom ufrivillige bevagelser
og straks informere lagen, hvis dette sker. Laegen vil justere din dosis efter behov.

Mere end én styrke af Carbidopa/Levodopa Orion kan blive ordineret af din laege. Hvis du har faet
forskellige styrker af Carbidopa/Levodopa Orion, skal du sikre dig, at du tager den rigtige tablet pa
det korrekte tidspunkt.

For doser, der ikke er realiserbare/praktiske med dette laegemiddel, er andre leegemidler tilgaengelige.

Sadan skal du tage dette leegemiddel

- Tag dette legemiddel gennem munden ved at sluge tabletten.

- Selvom legemidlet kan have en effekt efter én dag, kan det tage op til syv dage at virke.

- Tag tabletten med regelmaessige tidsintervaller 1 henhold til din leeges anvisninger.

- Du maé ikke @ndre de tidspunkter, hvor du tager dine tabletter eller tager andre legemidler mod
Parkinsons sygdom uden forst at konsultere din lege.

- Forseg at undgé at tage dine tabletter sammen med et proteinrigt maltid (se punkt 2 "
Carbidopa/Levodopa Orion sammen med mad og drikke")



Carbidopa/Levodopa Orion 25 mg/100 mg: Tabletten kan deles i to lige store doser.

Carbidopa/Levodopa Orion 12,5 mg/50 mg: Delekarven er kun beregnet til, at du kan dele tabletten,
hvis du har sveert ved at sluge den hel og ikke at dele i lige store doser.

Hyvis du har taget for meget Carbidopa/Levodopa Orion

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Carbidopa/Levodopa Orion, end
der stér i denne information, eller mere end legen har foreskrevet (og du feler dig utilpas) eller hvis et
barn har taget laegemidlet ved et uheld. Du vil fa en vurdering af risikoen og instruktioner om, hvad
der skal gores.

Hyvis du har glemt at tage Carbidopa/Levodopa Orion

Forseg at bruge Carbidopa/Levodopa Orion som anvist. Hvis du imidlertid har glemt at tage en dosis,
sa tag den sa snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage den naeste dosis, sa spring den
glemte dosis over, men fortseet med det s&dvanlige skema. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Carbidopa/Levodopa Orion

Du ma ikke stoppe med at tage Carbidopa/Levodopa Orion eller reducere dosis uden forst at diskutere
det med din leege. Ophor med leegemidlet kan forérsage nogle symptomer sasom muskelstivhed, feber
eller humersvingninger.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette l&egemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks leegen, hvis du har nogle af falgende symptomer:

- overfalsomhedsreaktioner, sasom naldefeber, klge, udslet og havelse af ansigt, leber, tunge
og/eller sveelg, der kan forarsage vejrtracknings- eller synkeproblemer

- brystsmerter

- uregelmassig hjertefunktion

- svimmelhed, nar du rejser dig hurtigt op (orthostatic hypotension)

- depression eller psykotiske symptomer, herunder vrangforestillinger eller hallucinationer

- muskelstivhed, hej kropstemperatur, mentale @ndringer (disse kan vere tegn pé neuroleptisk
syndrom)

- gastrointestinal bledning (mave- eller tarmblgdning)

- kramper

- blodsygdomme, hvis tegn kan omfatte bleg hud, feber, ondt i halsen eller milde bla marker og
langvarig bledning efter en skade.

Andre bivirkninger, der kan forekomme:
Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

- ufrivillige beveegelser, sdsom treekninger og kramper
- urinvejsinfektioner.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

- appetitlashed

- depression, der kan involverer selvmordstendenser, forvirring, unormale dremme

- langsomme bevagelser (“on-off”-fenomenet), svimmelhed, stikken og/eller prikken eller
folelsesloshed i huden, desighed, pludselige sevnepisoder

- hjertebanken




- andened
- kvalme, opkastning, diarré.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
- uro

- besvimelse,

- nazldefeber

- muskeltreekninger.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer):

- anzmi (blodmangel)

- demens, kramper er forekommet i sjaeldne tilfalde, men en arsagssammenhang ved behandling
med carbidopa/levodopa er ikke fastlagt

- forhgjet blodtryk, venebetaendelse

- sar i tolvfingertarmen, merk urin, sved og/eller spyt

- klge, vaskular beteendelse (blodkarsbetaendelse), der forarsager redligt udslet og muligvis
mave- og ledsmerter (Henoch-Schonlein purpura), hartab, udslet.

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data):

- trang til sterre doser carbidopa/levodopa ud over den dosis, der er nedvendig for kontrol af
motoriske symptomer, kendt som dopaminergt dysreguleringssyndrom. Nogle patienter
oplever svaere unormale og ufrivillige bevagelser (dyskinesier), humersvingninger eller andre
bivirkninger, efter de har taget sterre doser carbidopa/levodopa.

Felgende bivirkninger forbundet med impulskontrolforstyrrelser kan ogsa forekomme:

Manglende evne til at modsta impulsen, driften eller fristelsen til at gore noget, som kan vare

skadeligt for dig eller andre, hvilket kan vere:

- sygelig spilletrang pé trods af alvorlige personlige eller familizre konsekvenser

- endret eller oget seksuel interesse og opfarsel, der skaber bekymring for dig eller andre, f.eks.
oget sexlyst

- ukontrolleret og overdreven shopping eller brug af penge.

- spiseorgie (spiser store maengder mad pa meget kort tid) eller tvangsspisning (spiser mere mad
end normalt eller mere end der skal til for at gare dig mat).

Fortzel din lzege, hvis du oplever nogen af disse bivirkinger; lzegen vil diskutere mader at

handtere eller reducere disse symptomer pa.

Andre mulige bivirkninger:

- modermerkekraeft

- sevnlgshed, angst, eufori, desorientering, skaren taender

- nedsat opmarksomhed, uro, bitter smag i munden, svaghed, hovedpine, h&ngende gjenlag og
sma pupiller (aktivering af Horners syndrom), muskeltonusforstyrrelser (forstyrrelser i
muskelspaendinger), oget rysten pa haenderne, folelseslashed

- diplopi (dobbeltsyn), slaret syn, udvidede pupiller, gjeblikkeligt og utilsigtet stirring opad,
gjenlagskramper

- hedeture, redmen

- haeshed, endringer i vejrtrackningsrytmen, hikke

- mundterhed, oget spytflad, synkebesver, mavesmerter og -besveer, forstoppelse, oget luftafgang
fra tarmen, halsbrand eller oppustethed i maven, breendende fornemmelse af tungen

- oget svedtendens

- muskeltreekninger, mundkrampe (besvar med at &bne munden)

- vandladningsbesveer, ufrivillig vandladning

- langvarig og smertefuld erektion

- svaghed, generel utilpashed, havelse, treethed, gangbesver

- vaegtogning eller -tab, fald.



Carbidopa/Levodopa Orion kan pavirke nogle blodpreveresultater, sdésom resultere i forhgjede
leverfunktionstest- og blodsukkervaerdier. Bakterier og blod er ogsa blevet pavist i urinen.
Carbidopa/Levodopa Orion kan forarsage en falsk positiv reaktion pa ketonlegemer i urinen.

Hvis du har usedvanlige symptomer, skal du kontakte din leege eller soge behandling med det samme.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Der er ingen s@rlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette laegemiddel. Opbevares i den
originale pakning for at beskytte mod lys.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der stér pa kartonen og flaskeetiketten efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet eller, toilettet eller skraldespanden.

6. Contents of the pack and other information

Carbidopa/Levodopa Orion indeholder:

- Aktive stoffer:
Hver Carbidopa/Levodopa Orion 25 mg/100 mg tablet indeholder 25 mg carbidopa og 100 mg
levodopa.
Hver Carbidopa/Levodopa Orion 12,5 mg/50 mg tablet indeholder 12,5 mg carbidopa og 50 mg
levodopa.

- @vrige indholdsstoffer: croscarmellosenatrim, magnesiumstearat, majsstivelse, mannitol (E421),
povidon.

Udseende og pakningssterrelser
Carbidopa/Levodopa Orion 25 mg/100 mg er hvide eller rahvide runde tabletter, 10 mm i diameter,
med delekaerv og praeeget med "LC 100" pa den ene side.

Carbidopa/Levodopa Orion 12,5 mg/50 mg er hvide eller rahvide runde tabletter, 7 mm i diameter,
med delekaerv og preeget med "LC 50" pa den ene side.

100 tabletter i HDPE-beholder
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orion Corporation
Orionintie 1


http://www.meldenbivirkning.dk/

FI1-02200 Espoo
Finland

Fremstiller

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

For yderligere oplysning om dette laegemiddel bedes henvendelse rettet til den lokale repraesentant:
Orion Pharma A/S
medinfo@orionpharma.com

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 03/2025
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