Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Levodopa + Carbidopa Mylan, 100 mg + 25 mg, tabletk
Levodopa + Carbidopa Mylan, 250 mg + 25 mg, tabletk

Lewodopa + Karbidopa

Nalezy zapozna si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Nalezy zwrdck sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwielsdsch watpliwosci.

- Lek ten przepisangrisle okrelonej osobie. Nie nafy go przekazywainnym.

- Lek maze zaszkodZiinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jeli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane, w tym niewymienione w ulotce, nalgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Levodopa + Carbidopa Mylan i %ifacelu s¢ go stosuje
Informacje wane przed przyciem leku Levodopa + Carbidopa Mylan
Jak przyjmowalek Levodopa + Carbidopa Mylan

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywdek Levodopa + Carbidopa Mylan

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ocourLbE

1. Co to jest lek Levodopa + CarbidopaMylan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Levodopa + Carbidopa Mylan znany jest jakodekaminergiczny.

Lek Levodopa + Carbidopa Mylan jest stosowany veé@éu choroby Parkinsona, ktéra jest
powodowana niedoborem, w uktadzie nerwowym, sulegtahemicznej, zwanej dopamain

Lek ten pomaga przywrdaciviasciwe stzenie dopaminy i tym samym pomaoc zmniejsopjawy
choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levodopa + Carbidopa Ngn

Kiedy nie stosowd leku Levodopa + CarbidopaMylan

- jedli pacjent ma uczulenie na karbidolob lewodop lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6)

- jesli w przeszigci wystapit u pacjenta rak skory lubge pacjent myli, ze maze mie raka skory
lub jesli u pacjenta wysipuja nieprawidtowe znamiona, ktére nie zostaly zbadamez lekarza

- jedli pacjent przyjmuje leki okrgane nazw ,IMAQO” (inhibitory monoaminooksydazy),
stosowane w leczeniu depresji. Konieczadzie przerwanie stosowania tych lekéw na co
najmniej dwa tygodnie przed rozpgciem przyjmowania leku Levodopa + Carbidopa Mylan
(patrz réwnie ponizszy punkt ,Inne leki i Levodopa + Carbidopa Mylan”)

- jedli u pacjenta wysipuje schorzenie okékne nazw ,jaskra z vaskim katem przesczania”,
ktore mae powodowd nagly wzrost gnienia wewntrz gatki ocznej

- jedli u pacjenta wysipuja powane zaburzenia dotygee serca

- jedli pacjent ma poriej 18 lat

Nie przyjmowd leku Levodopa + Carbidopa Mylansliektorekolwiek z powyszych dotyczy
pacjenta. W razie jakichkolwiekatpliwosci przed rozpocgxiem przyjmowania leku Lecargen nate
zwrdcit sie do lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci



Przed rozpogzxiem stosowania leku Levodopa + Carbidopa Mylaeayatwrocic sie do lekarza lub

farmaceuty:

- jedli u pacjenta w przeszioi wystapity drgawki

- jedli u pacjenta wysipita w przesziéci choroba wrzodowa lub pacjent wymiotowat kawi

- jedli u pacjenta wysipit w przeszigci zawat serca, zaburzenia rytmu serca lub zabiazen
Zwigzane z kgzeniem ladz oddychaniem

- jedli u pacjenta wysipity w przeszidci zaburzenia czyndoi nerek, vatroby lub zaburzenia
hormonalne

- jedli u pacjenta wysipita w przesztéci depresja lub inne zaburzenia psychiczne

- jedli u pacjenta wysipuje schorzenie okékane jako ,przewlekta jaskra z szerokiriém
przegczania”, ktore mge powodowé wzrost cénienia w gatce ocznej. Pacjenidzie wymagat
regularnego kontrolowaniasciienia w gatce ocznej

- jedli u pacjenta wysipuja epizody nagtego Zaiccia lub okresowe uczucie bardzo silnej seigho

- jedli u pacjenta planowana jest operacja

- jedli pacjent cierpi na pkawie Huntingtona

- jedli pacjent stosuje dietbogatobiatkow

- jedli ktos z rodziny pacjenta lub opiekun zauwaze u pacjenta wyspity pragnienia i
zachowania impulsywne, ktére dla niego nietypowe lub §& pacjent nie mée oprzé sic
impulsowi, pogdowi lub pokusie przeprowadzenia niektérych dziakiére mog skrzywdzé
jego samego lub innych. Zachowania te nazywarmaburzeniami kontroli zachowa
impulsywnych i mog obejmowa natogowy hazard, nadmierny apetyt lub nadmieozrzutng¢,
nienaturalnie diy poped piciowy, nasilenie mili zwigzanych z seksem lub uczuciami. Lekarz
moze zweryfikowa leczenie.

W razie watpliwosci czy ktotykolwiek z powyszych przypadkow dotyczy pacjenta, rgle
skonsultowa si¢ z lekarzem lub farmaceuprzed zastosowaniem leku Levodopa + Carbidopayla

Inne leki i Levodopa + CarbidopaMylan

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach @tesnych obecnie lub ostatnio,
a takee o lekach, ktore pacjent planuje stoséwa

Jest to spowodowane faktern ek Levodopa + Carbidopa Mylan tewpltywa& na sposéb dziatania
niektorych lekow. Réwnieniektére z lekéw magmie¢ wptyw na dziatanie leku Levodopa +
Carbidopa Mylan.

W szczegolnfri nalery poinformowd lekarza lub farmacegitjesli przyjmowany jest ktérykolwiek

Z ponizszych lekow:

» Leki zawierajce lewodop stosowane w chorobie Parkinsona:

- Nalezy poinformowa o tym lekarza lub farmaceytawet jéli byty przyjmowane tylko
W przeszigci.

Przyjmowanie lekow stosowanych w chorobie Parkias@tore nie zawierajlewodopy, kdzie

zazwyczaj kontynuowane. Jednakzmdpy¢ konieczna zmiana dawki.

» Leki przyjmowane z powodu zaburzpsychicznych, np. benperydol, haloperydol,
chlorpromazyna, flupentyksol, flufenazyna (w tymeezeniu depresji, np. amitrytylina), diicy,
wysokiego dnienia krwi, skurczéw ngéni, padaczki lub mategoesteniazelaza. Mae byt
konieczna zmiana dawki.

» Leki okreslane nazw ,IMAQ” stosowane w leczeniu depres;ji (patrz rowninkt ,Kiedy nie
stosowa leku Levodopa + Carbidopa Mylan”).

» Leki przeciwcholinergiczne (takie jak orfenadrytréheksyfenidyl, benzatropina oraz
procyklidyna).

Moze by konieczna zmiana dawki.

* Fenytoina stosowana w leczeniu drgawek.

* Papaweryna stosowana w leczeniu impotencjegcayzn.

* Benzodiazepiny stosowane w leczeniu bezs@mnop. nitrazepam

W razie watpliwosci czy ktérakolwiek z powsszych sytuacji dotyczy pacjenta, przed rozgoizm
stosowania leku natg zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty. Lekarz lub farmaceyspdnuje



bardziej kompleta lista lekOw, ktérych przyjmowania nalg unikat w przypadku stosowania leku
Levodopa + Carbidopa Mylan.

Badania laboratoryjne podczas stosowania leku Levagpa + CarbidopaMylan

Ten lek mae mie wptyw na wyniki niektérych badelaboratoryjnych krwi lub moczu zleconych
przez lekarza. W przypadku wykonywania jakichkokvada nalezy poinformowd lekarza o
przyjmowaniu leku Levodopa + Carbidopa Mylan.

Levodopa + CarbidopaMylan z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nalezy unika przyjmowania tabletek w czasie obfitego positiedli Hieta zawiera zbyt diwo biatka
(mieso, jaja, mleko, ser), lek Levodopa + Carbidopaaviyinae nie dziata tak dobrze, jak powinien.

Cigza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé

Leku Levodopa + Carbidopa Mylan nie ngleprzyjmowa w przypadku &zy, mazliwosci zagcia w
cigze lub karmienia piergi Lewodopa, jeden ze sktadnikow leku Levodopa +b@impa Mylan,
przenika do mleka ludzkiego.

Przed zastosowaniem tego leku aglporadzé si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

» Reakcja na lek Levodopa + Carbidopa Mylarzenby¢ rézna u poszczeg6lnych osob. U
niektorych pacjentow stosigych lek Levodopa + Carbidopa Mylan mogystpi¢ dziatania
niepazadane majce wptyw na zdoln&@ prowadzenia pojazdow, korzystania z gded lub
obstugiwania maszyn (patrz punkt 4). W przypadkstpienia takich dzialanie naley
prowadz¢é pojazdow, wywaé narzdzi ani obstugiwa maszyn.

» Lek Levodopa + Carbidopa Mylan m®rownie powodowa senndé¢ lub epizody nagtego
zanigcia. W przypadku wyspienia takich dziakanie wolno prowadZi pojazdéw, korzysta
z narzdzi ani obstugiwé maszyn. Lekarz udzieli informaciji, czy uiiove jest ponowne
rozpoczcie wykonywania tych czynsoi po usipieniu napaddw.

3. Jak stosowdé lek Levodopa + CarbidopaMylan

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. ¥ieraatpliwosci
nalery zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku

» Lek naley przyjmowd doustnie.

* Pomimo,ze lek mae zacza¢ dziata po uptywie jednego dnia, jednakmaze uptyra¢ nawet
siedem dni zanim lek zacznie dziata

* Lek naley przyjmowd w regularnych odgpach czasu, zgodnie z zaleceniami lekarza.

» Nie naley zmieni& pory przyjmowania tabletek ani przyjmoévanych lekéw stosowanych
w chorobie Parkinsona bez wéneejszej konsultacji z lekarzem.

* Nalezy unikat przyjmowania tabletek w czasie obfitego positku.

Liczba tabletek, jakpacjent powinien przyjmowekazdego dnie bdzie zaleéata od jego
indywidualnych potrzeb. Lekarz zdecyduje,gdlos¢ tabletek pacjent powinien przyjmowkazdego
dnia. Podczas pierwszych kilku tygodni leczeniateknae zmienié dawk leku Levodopa +
Carbidopa Mylan ado uzyskania wikgiwej reakcji na lek. Lek Levodopa + Carbidopa Mylaaze
by¢ réwniez podawany w skojarzeniu z innymi lekami.

Jesli pacjent nie stosowat wczéniej lewodopy

Zazwyczaj stosowana dawka peikowa to:

» w przypadku leku Levodopa + Carbidopa Mylan, 100#®H mg: jedna tabletka trzy razy na
dok.

* w przypadku leku Levodopa + Carbidopa Mylan, 250#®H mg: potowa jednej tabletki raz lub
dwa razy na daop



Jesli pacjent stosowat wczéniej lewodope

» lekarz zaleci przerwanie przyjmowania innych leksfasowanych w chorobie Parkinsona przed
rozpoczciem przyjmowania leku Levodopa + Carbidopa Mylan.

Zazwyczaj stosowana dawka petkowa leku to:

» w przypadku leku Levodopa + Carbidopa Mylan, 100+#®H mg, oraz Levodopa + Carbidopa
Mylan, 250 mg + 25 mg: jedna tabletka trzy lub ozt@zy na dob.

Lekarz mae przepiséjednoczénie lek Levodopa + Carbidopa Mylan wznych dawkach. Stosig
rézne dawki leku Levodopa + Carbidopa Mylan glsie upewné, ze przyjmuje si wtasciwag dawke
0 wiasciwej porze.

Stosowanie u dzieci w wieku potiej 18 lat
Lek Levodopa + Carbidopa Mylan nie jest odpowieatiaidzieci w wieku poriej 18 lat.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Levodopa + Carbidopdylan

Jesli pacjent (lub ktokolwiek inny) potknie na raz dyilos¢ tabletek, lub jéi istnieje podejrzenieze
dziecko potksto jakies tabletki, naley natychmiast skontaktowaic z oddziatem ratunkowym
najblizszego szpitala lub z lekarzem. Przedawkowanigenpowodowaé nieregularne bicie serca.
Nalezy zabra ze soh ulotke leku oraz pozostale tabletki udajsk do szpitala lub lekarza, aby byto
wiadomo, jakie leki zostaly zgte.

Pominigcie zastosowania leku Levodopa + Carbidopa Mylan

W przypadku pomiricia zastosowania leku, tabletkalezry przyja¢ tak szybko jak pacjent sobie o
tym przypomni, chyba, ze zb# sk pora przygcia nastpnej dawki. Nie naley stosowé podwojnej

dawki w celu uzupetnienia pomigtej dawki. Pozostate dawki naleprzyjaé¢ we wigciwym czasie.

Przerwanie stosowania leki_evodopa + Carbidopslylan

Nie nalery przerywa stosowania leku Levodopa + Carbidopa Mylan lubemat jego dawki bez
wczesniejszej konsultacji z lekarzem. Przerwanie przyjrania leku Levodopa + Carbidopa Mylan
moze powodowaé nastpujace objawy: sztywn& migsni, wysoka temperatura (gmzka) i zaburzenia
psychiczne. Gdy lekarz zdecyduje o przerwaniu stasia leku Levodopa + Carbidopa Mylagdzie
zmniejszat dawki stopniowo w czasie.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku pglewrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowé dziatania niepgadane, chocianie u kadego one wysgpia.

Nalezy przerwa¢é przyjmowanie leku Levodopa + CarbidopaMylan i natychmiast zgtosi sie do

lekarza w przypadku zaobserwowania jakichkolwiek mastepujacych dziatai niepazadanych:

» reakcja alergiczna, ktérej objawy mpgbejmowa pokrzywle, swiad, wysypk, obrzk twarzy,
warg, pzyka lub gardta. Mge to powodowéatrudngci w oddychaniu i potykaniu.go bardzo
ciezkie, ale rzadko wyspujace dziatania niepadane. Pacjent nie pilnie potrzebow@pomocy
lekarskiej lub hospitalizacji.

Nastepujace ciezkie dziatania niepazadane byly zgtaszane asto:

« zaburzenia psychiczne, w tym depresjaslimamobédjcze, paranoja, ostabienie procesow
poznawczych.

Jesli pacjent ma mysli o samookaleczaniu lub samobdjstwie naky natychmiast skontaktowa
sie z lekarzem lub uda si¢ do szpitala.

« ztodliwy zespot neuroleptyczny (charakteryzey sie poceniem, szybkim biciem serca, ziszory
cieplof ciata, sztywnécia miesni, $piaczka). Jesli pacjent doswiadczy ktéregokolwiek z tych
objawéw, nalezy natychmiast skontaktowa sie z lekarzem.



* niezdoln@¢ oparcia sj impulsowi do wykonania czyniad, ktére mog by¢ szkodliwe i ktére mog
obejmowd:

- Silny impuls do nadmiernego hazardu mimo pawah konsekwencji osobistych lub rodzinnych.
- Zmienione lub zwikszone seksualne zainteresowanie lub zachowanyazoe pacjenta lub
innych, na przyktad zwkszony popd piciowy.

- Niekontrolowane nadmierne zakupy lub wydatki

- Niepohamowany apetyt (jedzeniezglah ilosci jedzenia w krotkim okresie) lub kompulsywne
jedzenie (jedzenie wtej niz normalnie i wgcej niz jest potrzebne do zaspokojenia gtodu)

Nalezy poinformowd lekarza, jéli u pacjenta wysipi ktorekolwiek z tych zachowiaoméwione
zostan sposoby kontrolowania lub zmniejszenia tych objawd

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z tych objawdw, lub zaniepokjenia ich
wystapieniem, nalezy skontaktowaé sie z lekarzem tak szybko, jak to mdliwe.

Nastepujace dziatania niep@adane byly zgtaszane exto:

» skurcze mgsni, drzenie lub inne niezamierzone nagte ruchy ciata, miegpowiek i
trudnaci w otwarciu oczu

* nudndci

Nastepujace dziatania niepd@adane byly zgtaszane rzadziej:

* wolne bicie serca, kotatanie serca

* spadek @nienia ttniczego krwi podczas wstawania, co powoduje zaygliwy, uczucie
oszotomienia lub omdlenia

* utrata apetytu

* wymioty

» zawroty gtowy

* senndc.

Nastepujace dziatania niep@adane wystpowaly rzadko:

 krwawienie zzotadka

» owrzodzenie jelit

» wysokie cénienie krwi

* zapalenieyt

* niedokrwistd¢ lub zaburzenia krwi (w tym brak biatych krwinekiata liczba ptytek krwi)
* bél w klatce piersiowej

* trudnaci w oddychaniu

» mrowienie lub dgtwienie

* drgawki

Zgtaszano réwnie nastepujace dziatania niepdadane:
* brak koordynacji, upadki i trud&a w prawidtowym chodzeniu, denie gk, skurcze misni,
szczkoscisk
* sphtanie, urojenia, pobudzenie, niepokoj
* trudndci w zasypianiu, koszmary nocne, omamy
* nienaturalne uczucie dobrego samopoczucia
- uczucie skrajnego szgzia (euforia)
* suchd¢ w jamie ustnej, gorzki smak, nadmierne wydzielahiey lub ciemnalina, trudndci
w potykaniu, zgrzytaniegbami, pieczenieggyka
* czkawka, bl brzucha, zaparcia, biegunka, wiatry
* zmiany w masie ciata, zatrzymywanie wody powadwabrzki konczyn
* zaczerwienienie, uderzenia goa, nadmierne pocenie, ciemny pot
* utrata wloséw
* problemy w oddawaniu moczu, ciemny mocz
* bolesny i diugotrwaty wzwod
 opadanie powiek, problemy z widzeniem
« ostabienie, uczucie zgozenia, bol glowy



« chrypka, og6lne zle samopoczucie

* uczucie pobudzenia, zaburzenia oddychania

* bardzo rzadko, senfib(nadmierna senrié) lub wysgpienie nagtego Zaiccia.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg zwréck sie do lekarza lub farmaceuty. Dotyczy to réwnidziatay
niepazadanych niewymienionych w tej ulotce.

Pomocne mgze okazé sie zanotowanie odczuwanych doleglié&gg momentu ich wysgpienia oraz
czasu trwania.

5. Jak przechowywd lek Levodopa + CarbidopaMylan

* Lek nalely przechowywa w miejscu niewidocznym i nied@ginym dla dzieci.

* Nie stosowatego leku po uptywie terminu viracici zamieszczonego na pudetku lub butelce
po ,EXP”. Termin wanosci oznacza ostatni dziglanego miesta.

» Brak specjalnych zalei@otyczicych przechowywania produktu leczniczego..

» Lekdw nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery
zapyt& farmaceu, jak usunc¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie pogfpowanie pomge
chroni srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Levodopa + Carbidopa Mylan

e Substancjami czynnymi leku Levodopa + CarbidopaadylLl00 mg + 25 mgykarbidopa
(w ilosci odpowiadajcej 25 mg bezwodnej karbidopy) oraz lewodopa (199. m

* Substancjami czynnymi leku Levodopa + CarbidopaaviyP50 mg + 25 mgykarbidopa
(w ilosci odpowiadajcej 25 mg bezwodnej karbidopy) oraz lewodopa (28). m

» Pozostale sktadniki to: hydroksypropylocelulozapSia-wstphie zelowana, kukurydziana,
celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon i magnetaasynian. Dodatkowo lek Levodopa +
Carbidopa Mylan, 100 mg + 25 mg zawieddcien chinolinowg (E104),lak natomiast lek
Levodopa + Carbidopa Mylan, 250 mg + 25 mg zavadralygotyre (E132), lak (11%-
14%).

Jak wyglada lek Levodopa + Carbidopa Mylan i co zawiera opaéwanie

Tabletki leku Levodopa + Carbidopa Mylan, 100 m@5 mg tozoke, 7,94 mm okygte, ptaskie
tabletki oscigtym brzegu, z wyttoczonymi po jednej stronie liteidM powyzej linii podziatu iCL2
ponizej linii podziatu oraz gtadkie z drugiej strony.tletki mazna dzielé na rowne dawki.

Tabletki leku Levodopa + Carbidopa Mylan, 250 m@5 mg to niebieskie, 10,32 mm ajte,
ptaskie tabletki gcigtym brzegu, z wyttoczonymi po jednej stronie liteid/ powyzej linii podziatu
i CL3 ponizej linii podziatu oraz gtadkie z drugiej strony.blatki mazna dzielé na rowne dawki.

Tabletki g dostpne w nastpujacych rodzajach i wiellk&ciach opakowa

Blistry migkkie z PVDC/folia zabezpieczgja w opakowaniach zawiegaych 20, 30, 50, 60, 100,
200 lub 600 tabletek.

Butelka z HDPE z wieczkiem z PP zawigca 100 lub 500 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny:

Mylan S.A.S

117 Allée des Parcs

69800 Saint-Priest
Francja



Wytwoérca:

Generics [UK] Ltd
Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

McDermott Laboratories Limited trading as Gerardbduaatories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dub3
Irlandia

Mylan Hungary Kft.
2900 Komarom, Mylan utca 1

Wegry

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach czionkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi hazwami:

Czechy: Levodopa/Carbidopa Mylan 100/25 mg i 2502p

Niemcy: Levodopa/Carbidopa Mylan 100/25 mg Tabtette

Francja: Levodopa / Carbidopa Mylan 100mg/10mg, mamé & Levodopa / Carbidopa Mylan
250mg/25mg, comprimé sécable

Wiochy: Carbidopa Levodopa Mylan Generics 25mg/1§@25mg/250mg

Polska: Levodopa + Carbidopa Mylan

Portugalia: Levodopa + Carbidopa Mylan 100mg/25mg58mg/25mg Tablets

Holandia: Levodopa/Carbidopa Mylan 100/10 mg & P30ig & 250/25 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



