leengere tids brug.

— Diarré, kvalme, opkastning, appetitleshed og
mundterhed. Disse bivirkninger kan i nogle
tilfeelde forbedres, tal med leegen.

lkke almindelige bivirkninger (det forekommer

hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

— Uregelmaessig puls pa grund af ekstraslag. Kan
veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

Sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos mel-

lem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

- Almen slgjhed, tendens til betaendelse (infek-
tioner) iseer halsbetaendelse og feber %glza.
forandringer i blodet (for fa hvide blodle-
gemer). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber,
skal du straks kontakte laege.

— Allergiske hudreaktioner sasom klge og
udsleet.

Meget sjeldne bivirkninger (det forekommer

hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):

— Pludselig falden i sgvn under daglige geremal.
Kan veere eller blive alvorlig. Tal med leegen.

— For hejt blodtryk. Tal med lsegen. For hgjt
blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blod-
tryk er alvorligt.

- Vrangforestillinger. Kan veere eller blive alvor-
ligt. Tal med laegen.

— Farveeendring af urinen, normalt med et rodt
skeer.

— Unormal treethed og sevnighed herunder
udtalt treethed i dagtimerne.

- Smagsforstyrrelser.

— Forbigdende desorientering.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
— Appetitmangel (spiseveegring).

— Farveaendring af mundvand.

Farvesendring af tunge og teender.
Farvesendring af mundslimhinden.
Dopamin-dysreguleringssyndrom.

Madopar 125 kan herudover give bivirkninger,
som du normalt ikke meerker noget til. Det dre-
jer sig om aendringer i visse laboratorieprover,
f.eks. ved pavirkning af leveren, som igen bliver
normale, nar behandlingen opherer.

Du kan ogsa opleve falgende bivirkninger:

Manglende evne til at modsta tranEen til at gore

noget som kan veere skadeligt, hvilket kan veere:

— Sygelig spilletrang pa trods af alvorlige per-
sonlige eller familicere konsekvenser

— Zndret eller aget seksuel interesse og opfor-
sel, der skaber bekymring for dig eller andre,
for eksempel gget 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 gore dig maet)

Forteel din laege, hvis du oplever nogen af disse

symptomer; Laegen vil diskutere mader at redu-

cere og kontrollere disse symptomer.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning
er generende eller bliver veerre, eller du far
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bivirkninger, som ikke er neevnt her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
0gsa mu (iﬁe bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddel-
styrelsen (se detaljer nedenfor). Ved at indrappor-
tere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mgcjrg ilnformation om sikkerheden af dette leege-
middel.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. OPBEVARING

— Opbevar Madopar 125 utilgeengeligt for bern.

— Tag ikke Madopar 125 efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen. Hvis pakningen er maerket med EXP
betyder det at udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

- 3Oplo&avar ikke Madopar 125 ved temperaturer over

0 °C.

— Hold tabletbeholderen teet tillukket for at beskytte

mod fugt.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn
til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflobet,
toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Madopar 125, tabletter indeholder:

— Aktive stoffer: Levodopa og benserazid.
Tabletter: 100 mg levodopa og 25 mg benserazid
(som hydrochlorid).

— @vrige indholdsstoffer: Mannitol, calciumhydro-
genphosphat, mikrokrystallinsk cellulose, pregela-
tineret majsstivelse, crospovidon, magnesiumstea-
rat, ethylcellulose, kolloid vandfri silica, docusat-
natrium samt farvestoffet red jernoxid (E172).

Udseende og pakningssterrelser
Udseende
Madopar 125 er en lysergd tablet med krydskeerv.

Pakningsstorrelser
Glas med 100 stk. tabletter.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og
fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 25301 Hostivice,
Ccz

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved
reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev senest andret 12/2021.

INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Madopar® 125 tabletter
100 mg/25 mg

1000096666-001-03

Levodopa/benserazid

som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

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

- Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Madopar 125 til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger,

Da indlaegssedlen for denne medicin opdateres lgbende, findes der muligvis en nyere indlaegsseddel
end denne. Den nyeste indleegsseddel findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virknin? og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage
Madopar 125

Sadan skal du tage Madopar 125
Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

. VIRKNING OG ANVENDELSE
Madopar 125 er et middel mod Parkinsons sy]gf-
dom, der horer til gruEpen dopaminerge stoffer.
Madopar 125 eger virkningen af dopamin (et
signalstof i hjernen). Det daemper derved symﬁ—
tomer ved Parkinsons sygdom som muskelstivhed
og rysten. Madopar 125 indeholder to stoffer.
Dels levodopa som erstatter det manglende
dopamin i hjernen, dels benserazid, som ger, at
du kan ngjes med en mindre maengde levodopa.
- dDu skal tage Madopar 125 mod Parkinsons syg-
om.

= ouAWw N

Leegen kan have F;ivet dig Madopar 125 for noget
andet. Folg altid [segens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU

BEGYNDER AT TAGE Madopar 125

Tag ikke Madopar 125

— hvis du er overfglsom (allergisk) over for levo-
dopa eller benserazid eller et af de ovrige ind-
holdsstoffer.

- hvis du er gravid.

— hvis du er en kvinde i den fgdedygtige alder og
ikke bruger sikker preevention.

- hvis du tager isocarboxazid mod depression (eller
andre non-selektive MAO-hammere).

Du ma forst ta%e Madopar 125 2 uger efter, du
er stoppet i behandlingen mod depression. Tal
med laegen.

- hvis du tager selegilin eller rasagilin mod Par-
kinsons sygdom i kombination med moclobemid
mod depression.

— hvis du er under 25 ar (da skelettet skal veere
feerdigudviklet).

— hvis du har sygdomme i hypofysen, skjoldbrusk-
kirtlen eller ginyrerne.

— hvis du har darlige nyrer.
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— hvis du har darlig lever.

— hvis du har en hjertesygdom (alvorlig ure-
gelmaessig hjerterytme eller hjerteinsuffi-
ciens).

— hvis du har en sindslidelse.

— hvis du har forhgjet tryk i gjet (gren steer).

- hvis du far en akut sindslidelse eller aendret
adfeerd og opfattelse af omgivelserne, samt
desorientering.

— hvis du lider af depression.

— hvis du har eller tidligere har haft sar eller
svulster i huden, som du ikke med sikkerhed
ved er eller var godartede.

¥§?5r ekstra forsigtig med at tage Madopar

Tal med leegen, inden du tager Madopar 125,

hvis du

- haren hﬂertesygdom, sasom éreforsnaevring? i
kranspulsaren, uregelmaessig hjerterytme eller
hjerteinsufficiens.

— er i behandling med anden medicin mod
Parkinsons sygdom (levodopa). Din leege vil
normalt stoppe behandlingen med levodopa,
mindst 12 timer for du skal tage Madopar 125.

- tidligere har haft mavesar. Du kan forebygge
gener fra maven ved at tage Madopar 125
sammen med lidt mad eller vaeske. Tal med
legen.

- tidligere har haft krampeanfald.

— har sukkersyge. Du skal male dit blodsukker
hyppigt. Maske skal din leege justere behand-
lingen.

- har groen steer (glaukom). Ved nogle former
for gren steer (kronisk abenvinklet glaukom)
kan du godt bruge Madopar 125, hvis din
gjensygdom er godt behandlet. Tal under alle
omstaendigheder med laegen.

— er i behandling med medicin, der pavirker
centralnervesystemet, sasom morfin og lig-
nende stoffer.

— hvis du er zldre, tager medicin mod forhgjet
blodtryk, har eller har haft en type for lavt
blodtryk, der kaldes ortostatisk hypotension.

Kontakt leegen, hvis du
— tidligere har veeret i behandling med levo-




dopa (anden medicin mod Parkinsons syg-

dom) og har faet ufrivillige beveegelser under

behandlingen med Madopar 125. Det kan

veere ngdvendigt, at laegen nedseetter din
osis.

— far ufrivillige beveegelser og psykiske forand-
ringer. Det kan vaere ngdvendigt, at laegen
nedsaetter din dosis.

— har eller far en depression.

- skal have foretaget en operation, hvor du
skal i fuld bedevelse. Forteel leegen, at du er i
behandling med Madopar 125.

— oplever overfglsomhedsreaktioner som plud-
seligt hududsleet eller andedraetsbesveer.

Kontakt straks laegen, hvis du

— far feber, udtalt muskelstivhed og sendret
sindstilstand. Symptomerne kan veere livsfar-
lige og kreever gjeblikkelig laegehjeelp.

Veer opmaerksom pa felgende:

— Behandling med Madopar 125 kan gere, at du
pludseligt falder i sevn under daglige gore-
mal, nogle gange uden at veere segvnig. Derfor
skal du veere forsigtig, hvis du kerer bil eller
motorcykel, cykler el? r betjener maskiner,
mens du tager Madopar 125. Tal med lsegen.

— Nar du far Madopar 125, skal du have
undersggt blod og urin. Din laege vil normalt
ogsa undersgge din hjertefunktion.

— Oplys altid ved blodprevekontrol og urin-
provekontrol, at du er i behandling med
Madopar 125, da det kan pavirke resultaterne
af glukose i blodet, ketonstofferne i urin, og
af visse andre prover. Tal med leegen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Forteel din laege, hvis du eller din familie/
behandler bemeerker, at du udvikler steerk trang
eller adfaerd, som er useedvanlig for dig, eller
hvis du ikke kan modsta lysten eller fristelsen for
at udfere bestemte aktiviteter, som kan skade
digf selv eller andre. Denne form for opfersel
kaldes s]ygelige vane- og impulshandlinger og
kan omftatte sygelig spilletrang, overdreven spis-
ning eller brug af penge, unormalt stor sexlyst
eller oget antal seksuelle tanker og felelser. Der
kan veere behov for, at din leege aendrer din

behandling.

Madopar 125 kan @ge risikoen for udvikling af
svulster i huden. Veer derfor ekstra opmaeerksom
pa forandringer i din hud og forteael leegen om
eventuelle forandringer.

Madopar 125 kan medfere et syndrom, der
forer til problemer med at regulere maengden
af dopamin (dopamin-dysreguleringssyndrom).
Dette kan fore til et forbrug af medicinen, der
er hgjere end hvad laegen har anbefalet dig
og hgjere end hvad der er nedvendig for at
behandle dine symptomer. Et sddan brug kan
medfere kognitive problemer (besveer med at
opfatte eller reagere pa hvad der foregar) og
adfeerdsmaessige problemer.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apotekspersona-
let, hvis du bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig.

Du ma ikke tage Madopar 125, hvis du er i behand-
ling med isocarboxazid (medicin mod depression).
Tal med leegen.

Du ma ikke tage Madopar 125, hvis du tager sele-
gilin eller rasagilin mod Parkinsons sygdom i kombi-
nation med moclobemid mod depression. Tal med
leegen.

Tal med din laege, hvis du tager

— anden medicin mod Parkinsons sygdom (f.eks.
selegilin, rasagilin, COMT-haemmere eller anti-
kolinerge stoffer). Det kan veere nedvendigt at
2endre dosis af Madopar 125.

— medicin mod astma eller rygerlunger (KOL) (anti-
kolinergika).

— medicin mod depression (f.eks. moclobemid, tri-
cykliske antidepressiva). Det kan veere ngdvendigt
at eendre dosis.

— jerntilskud (ferrosulfat, ferrogluconat). Du skal
tage jern og Madopar 125 med forskudt indtagel-
sestidspunkt. Tal med laegen.

— medicin mod kvalme og opkastning (metoclopra-
mid og domperidon).

— medicin mod skizofreni og andre psykiske syg-
domme (risperidon, phenothiaziner, butyrophe-
noner).

— medicin mod epilepsi (phenytoin).

— medicin mod spasmer | mave-tarmkanalen (papa-
verin).

— medicin mod steerke smerter (opioider).

- medicin mod tuberkulose (isoniazid).

— medicin mod for hejt blodtryk, sdsom reserpin.
Det kan veere ngdvendigt at aendre dosis.

— midler, der pavirker nervesystemet sasom morfin
og lignende stoffer.

Forteel laegen, at du tager Madopar 125, hvis du
skal have foretaget en operation, hvor du skal i fuld
bedgvelse.

Hvis du pludseligt far meget lavt blodtryk, som
leegen behandler med en indspr;a{'tning (f.eks. adre-
nalin, noradrenalin, isoprenalin eller dopamin), skal
du eller dine pargrende forteelle lsegen, at du eri
behandling med Madopar 125.

Brug af Madopar 125 sammen med mad og
drikke

Du ber tage Madopar 125 tabletter mindst %2 time
for eller 1 time efter et maltid.

Du akal tage Madopar 125 tabletter med et glas
vand.

Tal med laegen, hvis du er pa en hgjproteindizet.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, for
du tager nogen form for medicin.

Graviditet
Du ma ikke tage Madopar 125, hvis du er gravid.
Hvis du er i den fededygtige alder, skal du bruge

sikker praevention, sa laenge du tager Madopar 125.
Tal med leegen.

Hvis du er i behandling med Madopar 125, o% du
far mistanke om, at du er gravid, skal du straks kon-
takte din laege.

Amning
Hvis du ammer, ma du kun tage Madopar 125 efter
aftale med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Madopar 125 kan pa enkelte virke sa slevende, at
det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at
feerdes sikkert i trafikken.

Behandling med Madopar 125 kan gere, at du
pludseligt falder i sgvn, nogle gange uden at veere
sgvnig. Derfor skal du veere forsigtig, hvis du kerer
bil eller motorcykel, cykler eller betjener maskiner,
mens du tager Madopar 125.

Hvis du bliver sgvnig eller pludseligt falder i savn
uden varsel, ma du ikke kere bil, motorcykel eller
cykle, og du ma heller ikke arbejde med veerktgj
eller maskiner, hvor nedsat opmaerksomhed kan
bringe dit eget eller andres liv og helbred i fare. Tal
med leegen.

Madopar 125 indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol
natrium (23 mg) per tablet (100 mg/25 mg) og er i
det vaesentlige natriumfrit.

3. SADAN SKAL DU TAGE Madopar 125
Tag altid Madopar 125 ngjagtigt efter laegens anvis-
ning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.

Tag Madopar 125 tabletter mindst 2 time for et
maltid eller 1 time efter et maltid. Du skal tage
Madopar 125 med et glas vand.

Den saedvanlige dosis

Voksne:

Dosis af Madopar 125 bliver tilpasset den enkelte
patient.

Du skal normalt starte med Y2 tablet Madopar 125
3 til 4 gange dagligt. Herefter skal du normalt tage
1 tablet Madopar 125 3 til 6 gange dagligt. Felg
laegens anvisning.

Du ma kun aendre dosis eller stoppe behandlingen
efter aftale med leegen.

Hvis du far mavebesvaer, kan det hjeelpe at tage
Madopar 125 sammen med lidt mad eller veeske.
Mavebesvaer forekommer oftest i starten af
behandlingen med Madopar 125. Tal med laegen.

Hvis du har taget for mange Madopar 125

tabletter

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du
har ta?et flere Madopar 125 tabletter, end der star
her, eller flere end laegen har foreskrevet, og du
feler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er pavirkning af hjertet
som f.eks. uregelmeessig puls. Desuden forvirring,
sovnleshed, kvalme, opkastning og unormale ufri-

villige beveegelser.

Hvis du har glemt at tage Madopar 125

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatnin
for den glemte dosis. Fortseet blot med den seed-
vanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Madopar 125

Du ma kun holde pause eller stoEpe behand-
lingen efter aftale med leegen. Skal du have

en mindre dosis, skal nedtrapning af dosis ske
langsomt. Hvis behandlingen pludseligt opherer,
eller din dosis bliver sat steerkt ned, kan du fa
en raekke seerdeles ubehagelige symptomer som
feber, udtalt muskelstivhed samt sendret sinds-
tilstand. Symptomerne kan veere livsfarlige og
kreever ojeblikkelig laegehjaelp.

4. BIVIRKNINGER
Madopar 125 kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (det forekommer hos mel-

lem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

— Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt
lege eller skadestue.

- Bledning fra hud og slimhinder og bla maer-
ker pga. forandringer i blodet (for fa blodpla-
der). Kontakt leege eller skadestue.

— Hoj feber, muskelstivhed, steerk svedtendens,
slgret bevidsthed (malignt neuroleptisk syn-
drom). Kan optraede ved pludseligt ophor af
begandlingen og kan veere Iivsfar?igt. Ring
112.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

- Blodig opkastning og/eller sort affering pa
grund af bledning i mave og tarm. Kontakt
straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige - me%et almindelige bivirkninger
(det forekommer hos flere end 1 ud af 100
patienter):

- Forvirring.

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

— Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til
en alvorlig bivirkning. Tal med leegen.

— Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt
evt. laege eller skadestue.

— Uregelmaessig puls. Kan veere eller blive alvor-
ligt. Tal med leegen.

— Svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra

liggende til siddende eller fra siddende til sta-

ende stilling pga. lavt blodtryk.

Hovedpine.

Infektioner med feber.

Bronkitis.

Forkolelse.

Ufrivillige beveegelser, f.eks. af arme, fingre,

ben, i ansigt og tunge.

Forveerring af uro i genene (Restless Legs).

Sevnlgshed.

Rastlas uro, angst.

Svingninger i virkningen af Madopar 125 ved



