INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm 50 mg/12,5 mg/200 mg filmovertrukne tabletter
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm 75 mg/18,75 mg/200 mg filmovertrukne tabletter
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm 100 mg/25 mg/200 mg filmovertrukne tabletter
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm 125 mg/31,25 mg/200 mg filmovertrukne tabletter
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm 150 mg/37,5 mg/200 mg filmovertrukne tabletter
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm 175 mg/43,75 mg/200 mg filmovertrukne tabletter
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm 200 mg/50 mg/200 mg filmovertrukne tabletter

levodopa/carbidopa/entacapon

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm indeholder tre virksomme stoffer (levodopa, carbidopa
og entacapon) i én filmovertrukken tablet. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm bruges til
behandling af Parkinsons sygdom.

Parkinsons sygdom skyldes lavt indhold i hjernen af et stof, der kaldes dopamin. Levodopa eger
mengden af dopamin og nedsetter herved symptomerne pa Parkinsons sygdom. Carbidopa og
entacapon forbedrer levodopas antiparkinson-virkning.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, fer du begynder at tage Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm

Tag ikke Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm:

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

- hvis du har snaevervinklet gron ster (glaukom - en gjensygdom).

- hvis du har en svulst i binyrerne.

- hvis du tager visse leegemidler mod depression (kombination af selektive MAO-A og MAO-B-
hammere eller ikke-selektive MAO-haemmere).

- hvis du tidligere har haft malignt neuroleptikasyndrom (MNS — dette er en sjaelden reaktion
over for leegemidler, som bruges til behandling af alvorlige mentale lidelser).


http://www.indlaegsseddel.dk/

- har haft ikketraumatisk rabdomyolyse (en sjelden muskellidelse).
- har en alvorlig leversygdom.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm, hvis
du har eller tidligere har haft:
- et hjertetilfeelde eller anden sygdom i hjertet, herunder forstyrrelse i hjerterytmen, eller en
sygdom i blodarerne.
- astma eller anden lungesygdom.
- problemer med leveren, da det i givet fald kan vere nedvendigt at justere dosis.
- nyre- eller hormonrelaterede sygdomme.
- mavesar eller mavekramper.
- hvis du far leengerevarende diarr¢. Kontakt lgen, da det kan vaere tegn pa betaendelse i
tyktarmen.
- en alvorlig mental lidelse, som fx en psykose.
- kronisk dbenvinklet gron steer (glaukom), da det i givet fald kan vere nedvendigt at justere
dosis og kontrollere trykket i dine gjne.

Tal med din laege, hvis du tager:
- medicin mod psykoser (antipsykotika)
- medicin, der kan bevirke, at du far lavt blodtryk, nér du rejser dig fra siddende eller liggende
stilling. Du skal veere opmarksom pa, at Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm kan
forveaerre dette.

Tal med din laege, hvis du under behandling med Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm:

- bemerker, at dine muskler bliver meget stive eller rykker kraftigt, eller hvis du begynder at
ryste, bliver ophidset, forvirret, far feber, hgj puls eller store forandringer i blodtrykket. Hvis
det sker, skal du kontakte din lzege gjeblikkeligt.

- foler dig deprimeret, har selvmordstanker eller oplever andre unormale forandringer i din
adfeerd.

- pludselig falder i savn, eller hvis du foler dig meget sevnig. Hvis det sker, ma du ikke kere bil
eller betjene maskiner (se afsnittet ”Trafik- og arbejdssikkerhed”).

- féar ukontrollerbare bevagelser, eller disse forvaerres, efter du begyndte at bruge
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm. Hvis det sker, ber du kontakte din laeege, fordi
der kan vere behov for at justere dosis af din medicin mod Parkinsons sygdom.

- far diarré: Du anbefales at holde gje med din veegt for at undga muligt overdrevent vagttab.

- oplever stigende grad af appetitmangel, almen svaekkelse (krafteslgs, udmattet) og vagttab
inden for en relativt kort periode. 1 sa fald ber det overvejes at foretage en generel medicinsk
undersggelse, som ber omfatte leverfunktionen.

- foler behov for at holde op med at bruge Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm, se
afsnittet "Hvis du holder op med at tage Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm”.

Fortael det til laegen, hvis du eller din familie/plejer bemerker, at du er ved at udvikle
misbrugslignende symptomer, der kan medfere trang til sterre doser Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Rivopharm og andre laegemidler, der anvendes til behandling af Parkinsons sygdom.

Forteel det til din laege, hvis du eller din familie/behandler bemzrker, at du udvikler en sterk trang
eller adfeerd, der er usedvanlig for dig, eller hvis du ikke kan modsta lysten eller fristelsen til at udfere
bestemte aktiviteter, som kan skade dig selv eller andre. Denne form for opfersel kaldes sygelige
vane- og impulshandlinger og kan omfatte sygelig spilletrang, overdreven spisning eller brug af penge,
unormalt stor sexlyst eller aget antal seksuelle tanker og felelser. Der kan vzere behov for, at din
lzege 2endrer din behandling.

Din leege vil maske tage regelmeessige blodprever, hvis du far behandling med
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm i leengere tid.



Hvis du skal opereres, skal du fortelle lagen, at du tager Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Rivopharm.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm er ikke egnet til behandling af symptomer i
nervebanerne (f.eks. ufrivillige bevagelser, rysten, muskelstivhed og muskeltraekninger), der er
forarsaget af andre typer medicin.

Bern og unge
Der er kun begranset erfaring med levodopa, carbidopa og entacapone til patienter under 18 ar. Derfor
frarades det at anvende Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm til bern.

Brug af anden medicin sammen med Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm
Fortael det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Tag ikke Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm, hvis du tager visse laegemidler mod depression
(kombinationer af selektive MAO-A og MAO-B-he&mmere eller ikke-selektive MAO-ha@mmere).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm kan ege virkningen og bivirkningerne af visse
leegemidler. Disse er:
- medicin, der bruges til behandling af depression, f.eks. moclobemid, amitriptylin, desipramin,
maprotilin, venlafaxin og paroxetin
- rimiterol og isoprenalin, som bruges til behandling af sygdomme i luftvejene
- adrenalin, som bruges mod alvorlige allergiske reaktioner
- noradrenalin, dopamin og dobutamin, som bruges til behandling af hjertesygdomme og lavt
blodtryk
- alfamethyldopa, som bruges til behandling af forhgjet blodtryk
- apomorphin, som bruges til behandling af Parkinsons sygdom.

Virkningen af Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm kan svakkes af visse lagemidler. Disse
er:
- dopamin-antagonister, som bruges til behandling af mentale lidelser, kvalme og opkastning
- phenytoin, som bruges til at forebygge kramper
- papaverin, som bruges til at afslappe musklerne.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm ger det vanskeligere at fordeje jern. Tag derfor ikke
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm og jerntilskud samtidigt. Efter du har indtaget ét af
praparaterne, skal du vente mindst 2-3 timer, for du tager det andet.

Brug af Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm sammen med mad og drikke
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm kan tages med eller uden mad. Hos nogle patienter
optages Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm darligt, hvis tabletten tages sammen med eller
kort tid efter

proteinrig mad (sa som kad, fisk, mealkeprodukter, kerner og nadder). Hvis du synes, dette passer pa
dig, skal du kontakte din lege.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Du ma ikke amme, nér du er i behandling med Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm kan saenke blodtrykket, og du kan fele dig eor og

svimmel. Du skal derfor vaere specielt forsigtig, nar du kerer bil eller bruger vaerktaj og maskiner.

Hvis du foler dig meget sgvnig, eller hvis du maerker, at du pludselig falder i sevn, skal du vente med



at kere bil, til du er helt vagen. Det samme gelder, hvis du skal lave andet, der kraever fuld
opmerksomhed. Ellers risikerer du at veere til fare for dig selv og andre.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

Kun for Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm 100 mg/25 mg/200 mg:
Indeholder allura red AC (E129)
Allura red AC (E129) kan forarsage en allergisk reaktion.

Kun for Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm 150 mg/37,5 mg/200 mg:
Indeholder Azorubin (camoisin) (E122)
Azorubin (carmoisin) (E122) kan forarsage en allergisk reaktion.

3. Sadan skal du tage Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm

Tag altid laegemidlet nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, si sperg
laegen eller pa apoteket.

Voksne og ldre:

- Din leege vil fortaelle dig, nejagtigt hvor mange Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm-
tabletter du skal tage hver dag.

- Tabletterne er ikke beregnet til at deles eller knuses.

- Du skal kun tage én tablet ad gangen.

- Afhengigt af hvordan behandlingen virker pa dig, kan laegen foresla en hgjere eller lavere
dosis.

- Hvis du tager Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm 50 mg/12,5 mg/200 mg, 75
mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg, 125 mg/31,25 mg/200 mg eller 150 mg/37,5
mg/200 mg, ma du ikke tage flere end 10 tabletter om dagen.

- Hvis du tager Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm 175 mg/43,75 mg/200 mg, ma du
ikke tage flere end 8 tabletter af denne styrke om dagen.

- Hvis du tager Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm 200 mg/50 mg/200 mg, ma du
ikke tage flere end 7 tabletter af denne styrke om dagen.

Du ber tale med din leege eller apotekspersonalet, hvis du mener, at virkningen af
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm er for kraftig eller for svag, eller hvis du far mulige
bivirkninger.

Hvis du har taget for mange Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm

Kontakt straks leegen eller apoteket, hvis du ved et uheld har taget flere
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm-tabletter, end du burde. | tilfaelde af en overdosis kan du
blive forvirret eller urolig, din puls kan blive hurtigere eller langsommere end normalt, eller farven pa
din hud, din tunge, i dine gjne eller din urin kan andres.

Hvis du har glemt at tage Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis der er mere end 1 time til naeste dosis:
Tag én tablet, sé snart du kommer i tanker om det, og tag den neeste tablet til seedvanlig tid.

Hvis der er mindre end 1 time til naeste dosis:
Tag én tablet, s snart du kommer i tanker om det, vent 1 time, og tag sa en ny tablet. Herefter kan du
fortsaette som normalt.




For at undga eventuelle bivirkninger skal der altid veere mindst én time mellem
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm-tabletterne.

Hvis du holder op med at tage Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm

Du ma ikke holde op med at tage Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm, medmindre din leege
har givet dig besked pa det. For at fa kontrol over dine symptomer kan det i et sadant tilfelde vare
negdvendigt, at laegen justerer dosen af den anden medicin, du tager mod Parkinsons sygdom, specielt
levodopa. Hvis du pludselig stopper med at tage Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm og
anden medicin mod Parkinsons sygdom, kan der opsta bivirkninger.

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

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Mange
bivirkninger kan mindskes ved at justere dosis.

Hvis du under behandling med Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm bemerker folgende

symptomer skal du kontakte din lzege ojeblikkeligt:
Dine muskler bliver meget stive eller rykker kraftigt, du begynder at ryste, bliver ophidset,
forvirret, far feber, hej puls eller store udsving i dit blodtryk. Dette kan vaere symptomer pa
malignt neuroleptikasyndrom (MNS, en sjalden og alvorlig bivirkning af medicin, der
anvendes til behandling af forstyrrelser i centralnervesystemet) eller rhabdomyolyse (en
sjelden og alvorlig muskelsygdom).

- Allergisk reaktion. Tegnene pé dette kan omfatte naldefeber, kloe, udslet og havelse af

ansigt, leber, tunge eller sveelg. Dette kan medfere vejrtracknings- eller synkebesveer.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 personer)
- ukontrollerbare bevagelser (dyskinesier)

- kvalme

- harmles redbrun misfarvning af urinen

- muskelsmerter

- diarré.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 personer)

- or i hovedet eller besvimelse pa grund af for lavt blodtryk, hejt blodtryk

- forveerring af Parkinson-symptomer, svimmelhed, sevnighed

- opkastning, smerter og ubehag i maven, halsbrand, mundterhed, forstoppelse

- sgvnproblemer, hallucinationer, forvirring, unormale dremme (herunder mareridt), treethed

- mentale forandringer - herunder problemer med hukommelsen, angst og depression (evt. med
selvmordstanker)

- hjerte- eller karsygdomme (f.eks. smerter i brystet), uregelmaessig puls eller hjerterytme

- oget faldtendens

- andenad

- gget svedtendens, udslet

- muskelkramper, haevede ben

- slaret syn

- blodmangel

- nedsat appetit, vaegttab

- hovedpine, ledsmerter

- urinvejsinfektion.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 personer)

- hjerteanfald

- bladning fra tarmen

- nedsat antal blodplader, hvilket kan medfere bladning, unormale leverfunktionsprever



- kramper

- folelse af uro

- psykotiske symptomer

- beteendelse i tyktarmen

- andre misfarvninger end af urinen (f.eks. hud, negle, har, sved)
- synkebesver

- vandladningsbesver.

Ikke kendt (kan ikke beregnes ud fra tilgaengelige data)

Trang til starre doser Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm ud over den dosis, der er
nedvendig for

kontrol af motoriske symptomer, kendt som dopaminergt dysreguleringssyndrom. Nogle patienter
oplever svaere unormale og ufrivillige bevagelser (dyskinesi), humersvingninger eller andre
bivirkninger, efter de har taget sterre doser Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm.

Folgende bivirkninger er ogsa indberettet:
- leverbetandelse
- klge.

Du kan opleve folgende bivirkninger:
- Manglende evne til at modsta trangen til at gere noget som kan vere skadeligt, hvilket kan veere:
- Sygelig spilletrang pa trods af alvorlige personlige eller familizre konsekvenser
- Andret eller oget seksuel interesse og opfersel, der skaber bekymring for dig eller andre, for
eksempel gget sexlyst
- Ukontrolleret og overdreven shopping eller brug af penge
- Spiseorgie (spiser store mengder mad pa meget kort tid) eller tvangsspisning (spiser mere
mad end normalt eller mere end der skal til for at gare dig maet).

Fortzel din laege, hvis du oplever nogen af disse symptomer; Laegen vil diskutere mader at reducere og
kontrollere disse symptomer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller apoteket. Dette gaelder ogséd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder.
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgaeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Holdbarhed efter forste abning af beholderen: 175 dage.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm indeholder:
Aktive stoffer i Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm: levodopa, carbidopa, entacapon.

- Hver Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm 50 mg/12,5 mg/200 mg filmovertrukken
tablet indeholder 50 mg levodopa, 12,5 mg carbidopa og 200 mg entacapon.

- De andre indholdsstoffer i tabletkernen er mikrokrystallinsk cellulose,lactose, lavsubstitueret
hydroxypropylcellulose, povidon (K-30), kolloid vandfri silica og magnesiumstearat.

- Ingredienserne i filmovertrackket er titandioxid (E171), hypromellose, glycerol (E422), gul
jernoxid (E172), polysorbat 80, red jernoxid (E172), sort jernoxid (E172) og magnesiumstearat.

- Hver Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm 75 mg/18,75 mg/200 mg filmovertrukken
tablet indeholder 75 mg levodopa, 18,75 mg carbidopa og 200 mg entacapon.

- De andre indholdsstoffer i tabletkernen er mikrokrystallinsk cellulose, lactose, lavsubstitueret
hydroxypropylcellulose, povidon (K-30), kolloid vandfri silica og magnesiumstearat.

- Ingredienserne i filmovertraekket er titandioxid (E171), hypromellose, glycerol (E422), gul
jernoxid (E172), polysorbat 80, red jernoxid (E172), og magnesiumstearat.

- Hver Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm 100 mg/25 mg/200 mg filmovertrukken
tablet indeholder 100 mg levodopa, 25 mg carbidopa og 200 mg entacapon.

- De andre indholdsstoffer i tabletkernen er mikrokrystallinsk cellulose, lactose, lavsubstitueret
hydroxypropylcellulose, povidon (K-30), kolloid vandfri silica og magnesiumstearat.

- Ingredienserne i filmovertraekket er titandioxid (E171), hypromellose, glycerol (E422), polysorbat
80, allura red AC aluminiumlak (E129), carmin (E120) og magnesiumstearat.

- Hver Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm 125 mg/31,25 mg/200 mg filmovertrukken
tablet indeholder 125 mg levodopa, 31,25 mg carbidopa og 200 mg entacapon.

- De andre indholdsstoffer i tabletkernen er mikrokrystallinsk cellulose, lactose, lavsubstitueret
hydroxypropylcellulose, povidon (K-30), kolloid vandfri silica og magnesiumstearat.

- Ingredienserne i filmovertraekket er titandioxid (E171), hypromellose, glycerol (E422), gul
jernoxid (E172), polysorbat 80, red jernoxid (E172), carmin (E120) og magnesiumstearat.

- Hver Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm 150 mg/37,5 mg/200 mg filmovertrukken
tablet indeholder 150 mg levodopa, 37,5 mg carbidopa og 200 mg entacapon.

- De andre indholdsstoffer i tabletkernen er mikrokrystallinsk cellulose, lactose, lavsubstitueret
hydroxypropylcellulose, povidon (K-30), kolloid vandfri silica og magnesiumstearat.

- Ingredienserne i filmovertraekket er titandioxid (E171), hypromellose, glycerol (E422), polysorbat
80, red jernoxid (E172), azorubin (carmoisin) aluminiumlak (E122) og magnesiumstearat.

- Hver Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm 175 mg/43,75 mg/200 mg filmovertrukken
tablet indeholder 175 mg levodopa, 43,75 mg carbidopa og 200 mg entacapon.

- De andre indholdsstoffer i tabletkernen er mikrokrystallinsk cellulose, lactose, lavsubstitueret
hydroxypropylcellulose, povidon (K-30), kolloid vandfri silica og magnesiumstearat.

- Ingredienserne i filmovertrakket er titandioxid (E171), hypromellose, glycerol (E422), gul
jernoxid (E172), polysorbat 80, red jernoxid (E172), sort jernoxid (E172) og magnesiumstearat.

- Hver Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm 200 mg/50 mg/200 mg filmovertrukken
tablet indeholder 200 mg levodopa, 50 mg carbidopa og 200 mg entacapon.

- De andre indholdsstoffer i tabletkernen er mikrokrystallinsk cellulose, lactose, lavsubstitueret
hydroxypropylcellulose, povidon (K-30), kolloid vandfri silica og magnesiumstearat.



- Ingredienserne i filmovertraeekket er titandioxid (E171), hypromellose, glycerol (E422), gul
jernoxid (E172), polysorbat 80, red jernoxid (E172), sort jernoxid (E172) og magnesiumstearat.

Udseende og pakningssterrelser

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm 50 mg/12,5 mg/200 mg: rund, bikonveks, lysebrun
filmovertrukken tablet, preeget med 50" pa den ene side og uden praegning pa den anden side.
Sterrelse: ca. 14 mm i diameter.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm 75 mg/18,75 mg/200 mg: oval, bikonveks, lys
orange filmovertrukken tablet, preeget med ”’75” pa den ene side og uden pragning pa den anden side.
Sterrelse: ca. 16x10 mm.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm 100 mg/25 mg/200 mg: aflang, bikonveks, lyserad
filmovertrukken tablet, preeget med “100” pa den ene side og uden praegning pa den anden side.
Sterrelse: ca. 17x9 mm.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm 125 mg/31,25 mg/200 mg: rund, bikonveks,
gulligbrun filmovertrukken tablet, praeget med “125” pa den ene side, uden preegning pa den anden
side. Sterrelse: ca. 14 mm i diameter.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm 150 mg/37,5 mg/200 mg: oval, bikonveks, merkerad
filmovertrukken tablet, preeget med “150” pa den ene side og uden praegning pa den anden side.
Sterrelse: ca. 16x10 mm.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm 175 mg/43,75 mg/200 mg: ellipseformet, bikonveks,
lysebrun filmovertrukken tablet, praeget med “175” pa den ene side og uden pragning pa den anden
side. Sterrelse: ca. 17x10 mm.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm 200 mg/50 mg/200 mg: aflang, bikonveks, brun
filmovertrukken tablet, preeget med “200” pa den ene side og uden praegning pa den anden. Sterrelse
ca. 17x9 mm.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Rivopharm fas i pakninger med 10, 28, 30, 50, 60, 90, 98, 100, 130,
150, 175, 200 eller 250 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Rivopharm Limited

17 Corrig Road

Sandyford

Dublin 18

Irland

Repreasentant:
SanoSwiss UAB

Lvovo 25-701
LT-09320 Vilnius
Litauen

+370 700 01320
info@sanoswiss.com

Fremstiller:

TEVA Gyodgyszergyar Zrt. (TEVA Pharmaceutical Works Private
Limited Company)

H-4042 Debrecen, Pallagi at 13,

Ungarn

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 02.2021.



