Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
SINEMET CR 200/50, 200 mg + 50 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Levodopum + Carbidopum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sinemet CR 200/50 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sinemet CR 200/50
Jak stosowac lek Sinemet CR 200/50

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Sinemet CR 200/50

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Sinemet CR 200/50 i w jakim celu si¢ go stosuje

Sinemet CR 200/50 jest lekiem ztozonym, zawiera lewodopg, metaboliczny prekursor dopaminy oraz
karbidope, inhibitor dekarboksylazy. Lek ma posta¢ tabletek 0 zmodyfikowanym uwalnianiu
substancji czynnych.

Lek jest wskazany do leczenia objawdw choroby Parkinsona.

Co to jest choroba Parkinsona?

Choroba Parkinsona jest to choroba przewlekla, ktora charakteryzuje si¢ spowolnieniem ruchow,
ruchami nieskoordynowanymi, sztywnos$cig migsni i ich drzeniem. Nieleczona choroba Parkinsona
moze powodowac trudnosci w wykonywaniu zwyktych czynnosci dnia codziennego.

Sinemet CR 200/50 jest dostgpny w postaci tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu, ktore uwalniaja
powoli substancje czynne - lewodopg i karbidope.

Uwaza sig, ze objawy choroby Parkinsona spowodowane sa brakiem dopaminy, substancji chemicznej
wystepujacej w organizmie, wytwarzanej przez niektoére komorki moézgu. Dopamina bierze udziat

w przekazywaniu informacji w pewnych regionach moézgu, ktére regulujg ruchy migsni. Gdy
wytwarza si¢ za mato dopaminy, wystepuja zaburzenia ruchowe.

Lewodopa uzupetnia zasoby dopaminy w moézgu, a karbidopa powoduje, ze lewodopa dociera do tych
czeg$ci mozgu, gdzie jest potrzebna. U wielu pacjentdw powoduje to zmniejszenie nasilenia objawow
choroby Parkinsona. Posta¢ leku o zmodyfikowanym uwalnianiu powoduje, ze ilo$¢ lewodopy

W organizmie utrzymuje si¢ na mozliwie najbardziej stalym poziomie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sinemet CR 200/50
Kiedy nie stosowa¢é leku Sinemet CR 200/50:

o jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),



o u pacjentéw z podejrzanymi, niezdiagnozowanymi zmianami na skérze (znamiona), ktorych
nie zbadat lekarz oraz u 0sob, u ktorych kiedykolwiek wystepowat czerniak ztosliwy,

o U pacjentow leczonych lekami z grupy nieselektywnych inhibitorow monoaminooksydazy
(MAO) z powodu depresiji,

. U pacjentéw z jaskra z waskim katem,

o U pacjentow z cigzkimi psychozami,

o jezeli istnieja przeciwwskazania do stosowania amin sympatykomimetycznych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Sinemet CR 200/50 nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuts.

Nalezy zachowac szczeg6lna ostrozno$¢ stosujac lek Sinemet CR 200/50, gdy wystepuja:

alergia, depresja lub psychozy, cigzkie choroby uktadu krazenia, ci¢zkie choroby ptuc, astma
oskrzelowa, choroby nerek, watroby lub uktadu wydzielania wewnetrznego, choroba wrzodowa

w wywiadzie, drgawki w wywiadzie, jaskra z szerokim katem, nasilone zaburzenia motoryki, przebyty
zawal serca. Nalezy poinformowac lekarza o wystgpieniu lub o wystepowaniu, ktoregokolwiek

Z wyzej wymienionych objawow.

Jesli pacjent lub jego rodzina (opiekun) zauwaza wystapienie objawdw podobnych do uzaleznienia,
prowadzacych do checi przyjmowania duzych dawek leku Sinemet CR 200/50 oraz innych lekow
stosowanych w leczeniu choroby Parkinsona, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent lub jego bliscy zauwaza nietypowe zachowania bedace
wynikiem nieodpartego impulsu, przymusu, natr¢tnego wykonywania pewnych czynnosci,
szkodliwych dla pacjenta lub innych osob. Takie zachowania sg zwane zaburzeniami kontroli
impulséw i moga obejmowac uzaleznienie od hazardu, kompulsyjne lub napadowe objadanie sig,
nadmierny poped seksualny lub nasilone mysli i odczucia seksualne. Moze by¢ konieczne ponowne
przeanalizowanie stosowanego leczenia przez lekarza.

Podczas stosowania lewodopy obserwowano senno$¢ oraz epizody naglego zasniecia. Bardzo rzadko
opisywano nagle zasnigcie w czasie wykonywania zwyktych czynnosci zycia codziennego,

w niektorych przypadkach bez objawéw ostrzegawczych.

W czasie leczenia nalezy okresowo bada¢ czynnos¢ watroby, uktadu krwiotworczego, uktadu krazenia
i nerek oraz wykonywa¢ badanie skory.

Podobnie jak lewodopa, Sinemet CR 200/50 moze wywotywac ruchy mimowolne oraz zaburzenia
psychiczne.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu lewodopy w przesztosci.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Sinemet CR 200/50 u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sinemet CR 200/50 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania leku Sinemet CR 200/50 z:
lekami obnizajgcymi cisnienie t¢tnicze, lekami przeciwdepresyjnymi z grupy trojpierscieniowych
lekow przeciwdepresyjnych, lekami przeciwcholinergicznymi, zelazem, pochodnymi fenotiazyny,
butyrofenonu, rysperydonem, izoniazydem, fenytoing, papaweryna, selegiling, rezerping

i tetrabenazyna.

Jednoczesne stosowanie selegiliny i lekow zawierajacych lewodope i karbidope moze powodowaé
cigzkie niedoci$nienie ortostatyczne, ktore nie wystepuje podczas stosowania lewodopy i karbidopy
w monoterapii.



Jednoczesne stosowanie nieselektywnych inhibitorow monoaminooksydazy (MAO) z lekiem

Sinemet CR 200/50 jest przeciwwskazane. Stosowanie inhibitoréw MAO nalezy przerwa¢ co najmniej
dwa tygodnie przed rozpoczgciem leczenia lekiem Sinemet CR 200/50. Sinemet CR 200/50 mozna
stosowa¢ w skojarzeniu z selektywnym inhibitorem MAO typu B (np. chlorowodorek selegiliny),

w dawce zalecanej przez producenta.

Dieta bogatobiatkowa moze zmniejsza¢ wchianianie lewodopy w przewodzie pokarmowym.

Karbidopa zapobiega zniesieniu dziatania lewodopy przez witamine Bs (pirydoksyna), zatem pacjenci
moga jednoczesnie przyjmowac lek Sinemet CR 200/50 i witamine Be (w razie jej niedoboru
w organizmie).

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo, czy Sinemet CR 200/50 wptywa na przebieg cigzy u kobiet. Nie nalezy podawac leku
Sinemet CR 200/50 kobietom w cigzy.

Nie nalezy stosowa¢ leku Sinemet CR 200/50 podczas karmienia piersig. Lewodopa, jedna
z substancji czynnych leku Sinemet CR 200/50, przenika do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Reakcja na lek moze by¢ rdzna u poszczegdlnych osob. Pacjenci przyjmujacy Sinemet CR 200/50
zglaszali dziatania niepozadane, ktére moga wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn (patrz punkt 4).

Sinemet CR 200/50 moze powodowa¢ sennos¢ i (lub) nagte zasnigcie. Dlatego nalezy zaniechac
prowadzenia pojazdow oraz wykonywania czynnosci, ktore wymagaja zachowania koncentracji (np.
obslugiwanie maszyn) do momentu catkowitego ustapienia takich zaburzen.

3. Jak stosowa¢é lek Sinemet CR 200/50

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie leku Sinemet CR 200/50 nalezy ustali¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta. Lekarz
przepisuje odpowiednia dawke w zaleznosci od nasilenia choroby i reakcji na leczenie.

Tabletki Sinemet CR 200/50 nalezy zazywac tylko w catosci. Aby zachowa¢ wiasciwos$ci leku
i zapewni¢ prawidtowe uwalnianie substancji czynnych, nie wolno rozgryza¢ ani rozkruszac tabletek.

Najlepsze wyniki leczenia objawow choroby Parkinsona uzyskuje sig, jesli lek Sinemet CR 200/50
stosowany jest codziennie. Wazne, aby starannie przestrzegaé zalecen lekarza, dotyczacych liczby
przyjmowanych tabletek oraz czestosci stosowania leku. Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza
0 zaburzeniach, takich jak nudnosci lub nieprawidtowe ruchy, poniewaz moga one wymagac zmiany
dawkowania leku.

Nie wolno nagle przerywaé przyjmowania leku, jesli nie zaleci tego lekarz.



Dawkowanie poczatkowe

Pacjenci leczeni obecnie lekami zawierajgcymi polgczenie lewodopy i inhibitora dekarboksylazy
Jesli pacjent przyjmowat dotychczas lek zawierajacy lewodopg i karbidope, lek Sinemet CR 200/50
nalezy stosowac w takiej dawce, aby ilo$¢ lewodopy w ciagu doby nie zwickszyla si¢ wiecej niz

0 10% w stosunku do ilosci poprzednio przyjmowanej. Lek Sinemet CR 200/50 nalezy przyjmowaé co
4-8 godzin w czasie czuwania. Jezeli poszczegdlne dawki podzielone przyjmowane w ciggu doby nie
sa rowne, nalezy mniejsze dawki przyja¢ wieczorem. Nastgpnie trzeba stopniowo dostosowywaé
dawke w zaleznosci od reakcji pacjenta. Niekiedy konieczne jest zwigkszenie dawki lewodopy o 30%
na dobg.

Ponizej przedstawiono wskazowki dotyczace zastepowania leczenia tabletkami zawierajacymi
lewodope i inhibitor dekarboksylazy lekiem Sinemet CR 200/50.

Lewodopa + Inhibitor SINEMET CR 200/50

dekarboksylazy (tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu)

Dawka dobowa lewodopy Dawka dobowa lewodopy Sposéb podawania

[mg] [mg]

300-400 400 1 tabletka 2 razy na dobeg

500-600 600 1 tabletka 3 razy na dobg¢

700-800 800 4 tabletki w co najmniej
3 dawkach podzielonych

900-1000 1000 5 tabletek w co najmniej
3 dawkach podzielonych

Pacjenci leczeni dotychczas wylgcznie lewodopg

Jezeli pacjent przyjmowatl poprzednio lek zawierajacy wytgcznie lewodope, nalezy odstawic ten lek co
najmniej 8 godzin przed rozpoczgciem stosowania leku Sinemet CR 200/50. U pacjentow z lekkim lub
umiarkowanym nasileniem choroby zaleca si¢ przyjmowaé poczatkowo 1 tabletke leku Sinemet CR
200/50 dwa lub trzy razy na dobe.

Pacjenci nieleczeni dotychczas lewodopg

U pacjentdow w poczatkowym stadium choroby, ktorzy nie byli dotychczas leczeni lewodopa, terapi¢
nalezy rozpocza¢ od dawki 100 mg + 25 mg dwa razy na dobe. U pacjentow, u ktorych konieczna jest
wigksza dawka lewodopy, dawkowanie mozna zwigkszy¢ do 2 tabletek leku Sinemet CR 200/50
przyjmowanych 2 razy na dobg.

Jesli lekarz uzna za wskazane, leczenie mozna rozpocza¢ od dawki 200 mg + 50 mg. Zaleca si¢
poczatkowo 1 tabletke leku Sinemet CR 200/50 podawang 2 do 3 razy na dobe. Nie nalezy
przekracza¢ dawki poczatkowej 600 mg lewodopy na dobe, nalezy ja podzieli¢ na cz¢sci przyjmowane
w odstepach nie mniejszych niz 6 godzin.

Po poczatkowym zastosowaniu leku Sinemet CR 200/50 mozna zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ dawke
dobowa i przerwy migdzy kolejnymi dawkami, w zaleznosci od wyniku leczenia. U wigkszosci
chorych dobre wyniki mozna osiggna¢ stosujac od 2 do 8 tabletek leku Sinemet CR 200/50 na dobe
w dawkach podzielonych, przyjmowanych co 4-12 godzin w czasie czuwania. Stosowano takze
wieksze dawki (do 12 tabletek) i krotsze przerwy w podawaniu (ponizej 4 godzin), lecz nie sa one
z reguly zalecane.

Jezeli dawki leku Sinemet CR 200/50 podawane sa z przerwami krotszymi niz 4 godziny lub dawki
podzielone nie sg rowne, zaleca si¢ zastosowanie mniejszej dawki wieczorem. U niektorych pacjentéw
dziatanie porannej dawki leku moze rozpocza¢ sie o godzine pdzniej niz po podaniu leku Sinemet
tabletki.

Dawkowanie leku nalezy zmienia¢ nie czg¢$ciej niz co 3 dni, zgodnie ze wskazowkami lekarza.



Leczenie podtrzymujace

Poniewaz choroba Parkinsona jest choroba postepujaca, zalecana jest co pewien czas ocena kliniczna
skutecznosci leczenia. Moze by¢ konieczne zmodyfikowanie sposobu dawkowania leku

Sinemet CR 200/50.

Jednoczesne stosowanie z innymi lekami przeciw parkinsonizmowi

Lek Sinemet CR 200/50 mozna stosowa¢ jednoczesnie z lekami antycholinergicznymi, agonistami
dopaminy oraz amantadyna. Jesli zastosuje si¢ dodatkowy lek, moze by¢ konieczna zmiana dawki
leku Sinemet CR 200/50.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Sinemet CR 200/50 jest za mocne lub za stabe, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sinemet CR 200/50
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwroci¢ sie do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Sinemet CR 200/50

Lek nalezy przyjmowac w dawce przepisanej przez lekarza. W przypadku nieprzyjecia leku o zwyktej
porze, nalezy go przyjac tak szybko jak to mozliwe, chyba ze nadszedt czas przyjecia nastepnej dawki.
Nie nalezy wtedy przyjmowac poprzedniej dawki i nalezy powrdci¢ do normalnego schematu
dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Sinemet CR 200/50

Nie wolno przerywac¢ przyjmowania leku Sinemet CR 200/50 ani zmniejszac jego dawki bez
porozumienia z lekarzem. Do objawow, ktdre moga wystapi¢ po nagtym zaprzestaniu stosowania
leku, nalezg m.in.: sztywno$¢ migsni, goraczka, zaburzenia psychiczne.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Sinemet CR 200/50 jest na ogot dobrze tolerowany. Jak kazdy lek, Sinemet CR 200/50 moze
powodowac dziatania niepozadane.

Do najczgsciej zglaszanych dziatan niepozadanych leku naleza: ruchy mimowolne, nudnosci, omamy,
splatanie (dezorientacja), zawroty gtowy, ruchy plasawicze i sucho$¢ w ustach.

Rzadziej wystgpowaly: zaburzenia snu, dystonie (zaburzenia napigcia migsni), sennos¢, bezsennosé,
depresja, astenia (ostabienie), wymioty i anoreksja (jadtowstret).

Do innych dziatan niepozadanych, ktére obserwowano w badaniach klinicznych lub po wprowadzeniu
leku do obrotu, naleza:

- bol w klatce piersiowej, omdlenie, kotatanie serca, niedocisnienie ortostatyczne (wystepujace po
zmianie pozycji ciata),

- zaparcie, biegunka, niestrawno$¢, bol brzucha, ciemny kolor §liny,

- obrzgk naczynioruchowy, pokrzywka, $wiad, zmniejszenie masy ciata, ztosliwy zespot
neuroleptyczny (jego objawy: sztywno$¢ miesni, gorgczka, zaburzenia psychiczne),

- pobudzenie, Igk, dezorientacja, zmniejszenie sprawnosci umystowej,

- parestezje (uczucie mrowienia), uczucie zmeczenia, bol glowy, zaburzenia pozapiramidowe
(zubozenie mimiki, spowolnienie ruchowe, niepokdj ruchowy, mimowolne skurcze migsni

i mimowolne ruchy, ruchy nieskoordynowane, sztywno$¢ mieéni i ich drzenie) i zaburzenia ruchowe,
upadek, zaburzenia chodzenia, kurcze migsni,

- zjawisko on-off (wystgpienie ciezkiego stanu bezruchu i sztywnosci), zaburzenia psychotyczne,
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W tym wyobrazenia i urojenia paranoidalne,

- W bardzo rzadkich przypadkach znaczne nasilenie senno$ci w ciggu dnia z epizodami nagtego
zasnigcia,

- niezdolnos$¢ odparcia impulsu, pokusy czy przymusu wykonania czynnosci, ktore moga by¢
szkodliwe dla pacjenta lub innych os6b; dotyczy to:

o silnego impulsu do niepohamowanego uprawiania hazardu, mimo powaznych osobistych lub
rodzinnych konsekwenciji,

o zmienionych lub zwigkszonych zainteresowan oraz zachowan seksualnych o duzym znaczeniu
dla pacjenta lub innych 0sob, np. czynnos$ci zwigzanych z nasilonym popedem seksualnym,

o kompulsyjnego, niekontrolowanego wydawania pieni¢dzy lub kupowania,

o napadowego objadania si¢ (spozywania ogromnych ilosci jedzenia w krotkim czasie) lub

kompulsyjnego jedzenia (spozywania wiekszej ilosci jedzenia niz normalnie oraz wigkszych
ilosci niz jest to potrzebne do zaspokojenia glodu).
Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent przejawia ktéres$ z tych zachowan, aby omowic sposoby
kontrolowania lub ograniczenia tych objawow.

Che¢ przyjmowania duzych dawek leku Sinemet CR 200/50, wickszych niz konieczne do opanowania
objawow motorycznych, okreslana jest jako zespot dysregulacji dopaminowej. U niektorych
pacjentow po zazyciu duzych dawek leku Sinemet CR 200/50 moga wystapi¢ ciezkie zaburzenia

W postaci mimowolnych ruchéw (dyskinezy), wahania nastroju lub inne dziatania niepozadane.

Odnotowano takze: duszno$¢, zaczerwienienie, tysienie, wysypke, ciemny pot, niewyrazne widzenie,
ciemny mocz.

Inne dziatania niepozadane zgtaszane po zastosowaniu lewodopy lub lewodopy w skojarzeniu

z karbidopa, ktore moga wystapi¢ podczas przyjmowania leku Sinemet CR 200/50:

- zaburzenia rytmu serca, nadcisnienie tetnicze, zapalenie zyt,

- gorzki smak, $linotok, utrudnione potykanie, bruksizm (nawykowe i niekontrolowane zaciskanie
zebow), czkawka, krwawienie z przewodu pokarmowego, wzdgcia, uczucie palenia jezyka, rozwoj
wrzodu dwunastnicy,

- zaburzenia sktadu krwi (leukopenia, niedokrwisto$¢ hemolityczna i niehemolityczna,
matoptytkowo$é, agranulocytoza),

- ataksja (beztad ruchowy), dretwienie, nasilenie drzenia rak, skurcze mig$niowe, skurcz powiek,
szczekoscisk, ujawnienie si¢ utajonego zespotu Hornera (zapadnigcie si¢ gatki ocznej, opadnigcie
powieki gornej),

- euforia, otepienie, depresja ze sklonnosciami samobdjczymi,

- nasilone wydzielanie potu,

- podwojne widzenie, rozszerzenie zrenic, napadowe przymusowe patrzenie w gore,

- zatrzymanie moczu, nietrzymanie moczu,

- priapizm (dtugotrwaty i bolesny wzwaod),

- zwickszenie masy ciala,

- obrzgk, ostabienie, omdlenie, chrypka, ogélne zlte samopoczucie, uderzenia goraca,

- uczucie pobudzenia,

- niezwykty przebieg ruchéw oddechowych,

- czerniak ztosliwy,

- czerwienica Henocha i Schonleina (naglte wystapienie wysypki krwotocznej na skorze),

- objawy nadwrazliwosci, takie jak: pokrzywka, swedzenie, wysypka, obrzek twarzy, warg, jezyka
i (lub) gardta moggce powodowa¢ trudnosci w oddychaniu lub potykaniu.

W razie wystgpienia powyzszych objawow nalezy natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem.
U niektorych osob w czasie stosowania leku Sinemet CR 200/50 moga wystgpi¢ inne dziatania
niepozadane.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
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bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek Sinemet CR 200/50

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sinemet CR 200/50

- Substancjami czynnymi leku sg lewodopa i karbidopa.

- Pozostate sktadniki to: hydroksypropyloceluloza, magnezu stearynian, hypromeloza,
indygotyna (E132), czerwien Allura AC (E129).

Jak wyglada lek Sinemet CR 200/50 i co zawiera opakowanie
Tabletki Sinemet CR 200/50 sg to marmurkowe o barwie fioletowej, owalne tabletki, gtadkie z jednej
strony i z wyttoczonym numerem ,,521” z drugiej strony.

Opakowania: 100 tabletek w butelce HDPE.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Organon Polska Sp. z 0.0.

ul. Marszatkowska 126/134
00-008 Warszawa

Tel.: + 48 22 105 50 01
organonpolska@organon.com

Wytwoérca

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2021



