Pakkausseloste

Madopar 100 mg/25 mg tabletit
Madopar 200 mg/50 mg tabletit
Madopar 100 mg/25 mg depotkapselit
Madopar Quick 100 mg/25 mg liukenevat tabletit

levodopa ja benseratsidi

Lue tima seloste huolellisesti ennen kuin aloitat lddikkeen ottamisen, silla se sisidltdi sinulle tirkeiti

tietoja.

- Sailytd tdmé seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on lisdkysymyksid, kdénny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tamaé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Téssa selosteessa kerrotaan:

Mitd Madopar on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvid, ennen kuin otat Madoparia
Miten Madoparia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Madoparin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ANl ol S e

1. Mita Madopar on ja mihin siti kiytetiin
Madopar-valmisteet siséltdvét levodopaa ja benseratsidia. Madoparia kdytetddn Parkinsonin taudin hoitoon.

Parkinson-potilaan aivoissa on liian vdhdn dopamiini-nimista vélittdjaainetta. Levodopa muuttuu aivoissa
dopamiiniksi. Madoparissa levodopa on yhdistetty benseratsidiin, joka estdé levodopan muuttumista
dopamiiniksi aivojen ulkopuolella. Madopar vihentdi Parkinsonin taudin oireita, mutta ei poista taustalla
olevaa dopamiinin puutetta.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Madoparia

Ali ota Madoparia

- jos olet allerginen levodopalle, benseratsidille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (Iueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on munuaisten, maksan tai syddmen toimintahirid

- jos sinulla on vaikea endokriininen sairaus (esim. kilpirauhasen liikatoiminta) tai tiettyjé psyykkisia
sairauksia

- jos sairastat ahdaskulmaglaukoomaa (silménpainetauti)

- josolet alle 25-vuotias (luuston kehityksen téytyy olla pédattynyt)

- jos olet raskaana tai imetét

- jos kdytét samanaikaisesti MAO-A:n ja MAO-B:n estdjien yhdistelmai (katso kohta ”Muut
ladkevalmisteet ja Madopar™)

- Madopar-depotkapselit siséltdvit soijadljya sisdltdvad kasvidljya. Potilaat, jotka ovat allergisia
maapahkinélle tai soijalle, eivat saa kéyttaa tatd ladkevalmistetta.

Ole erityisen varovainen Madoparin suhteen

- jos sairastat avokulmaglaukoomaa (silménpainetauti), mahahaavaa tai luun pehmennystautia
- jos sinulla on tai on ollut pahanlaatuinen melanooma (ihosyop4)

- jos olet menossa leikkaukseen.



Kerro ladkarille, jos sind, perheenjdsenesi tai omaishoitajasi huomaatte, ettd sinulla on voimakas halu tai
tarve kayttéytya tavalla, joka on epétavallista sinulle tai et pysty vastustamaan mielihaluja, pakonomaisia
tarpeita tai houkutuksia sellaiseen toimintaan, joka voi olla vahingollista sinulle tai muille. Tallaista kdytosta
kutsutaan impulssikontrollin hairidksi. Se voi ilmeta peliriippuvuutena, ylensyomisena tai tuhlaamisena,
epatavallisen voimakkaana seksuaalisena haluna tai seksuaalisten ajatusten tai tuntemusten lisddntymisena.
Ladkédrin tekema hoidon uudelleen arviointi voi olla tarpeen.

Kun kéytit Madoparia, sinun tulisi olla erityisen varovainen ajaessasi autoa ja kdyttdessdsi koneita. Jos
havaitset Madoparin aiheuttavan sinulle uneliaisuutta tai jopa dkillistd nukahtamista, sinun tulisi valttaa
autolla ajamista ja koneiden kayttod ja kdantyd hoitavan ladkérin puoleen.

Muut lidsikevalmisteet ja Madopar
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kayttdnyt tai saatat
kayttdd muita 1d4kkeité.

Madoparin ja tiettyjen muiden ladkkeiden samanaikainen kéyttd saattaa muuttaa Madopar-hoidon vaikutusta.
Keskustele siksi ladkérin kanssa ennen kuin kaytit muita ladkkeita.

Tietyt rauhoittavat 1ddkkeet ja neurolepteiksi kutsutut ladkkeet, opioidit (voimakkaan kivun hoitoon),
verenpainetta alentavat ladkkeet, psykoosilddkkeet ja rautavalmisteet voivat muuttaa Madopar-hoidon
vaikutusta tai Madopar voi muuttaa ndiden lddkkeiden vaikutuksia.

Madoparia ei saa kiyttdd yhdessd adrenaliinia, noradrenaliinia, amfetamiinia, isoprenaliinia, metyylidopaa,
amitriptyliinid tai imipramiinia siséltdvien lddkkeiden kanssa.

Madoparia ei saa kdyttdd yhdessi MAO-A:n (moklobemidi) ja MAO-B:n (selegiliini, rasigiliini) estdjien
yhdistelmén kanssa. Jos Madoparia kéytetdin yhdessd muiden Parkinsonin taudin hoitoon kéytettivien
ladkkeiden (antikolinergiset valmisteet, amantadiini, COMT:n estijit tai dopamiiniagonistit) kanssa,
Madoparin tai toisen kéytettdvan lddkkeen annosta voi olla tarpeen pienentaa.

Domperidoni, jota kdytetidén pahoinvoinnin, oksentelun ja happamien royhtdyksien estoon, voi muuttaa
Madopar-hoidon vaikutusta.

Tietyt ilman reseptid saatavat mahan happoisuutta vahentévit ja nirdstyksen hoitoon kaytettavét ladkkeet
(antasidit) voivat heikentdd Madopar-hoidon tehoa.

Madopar voi vaikuttaa tiettyjen laboratoriokokeiden tuloksiin.
Madoparin ottaminen runsaasti valkuaista sisdltdvin aterian kanssa saattaa heikentdi hoidon tehoa.

Madopar ruoan ja juoman kanssa
Madopar suositellaan otettavaksi puoli tuntia ennen ruokailua tai tunti sen jalkeen. Jos saat
ruoansulatuskanavan oireita ottaessasi ladkkeen tyhjddn vatsaan, voit ottaa ladkkeen pienen vilipalan kanssa.

Raskaus ja imetys
Kysy laédkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkdin ladkkeen kayttoa.
Madoparia ei saa kdyttdd raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Madopar voi aiheuttaa uneliaisuutta ja dkillistd nukahtamista. Siksi sinun tulisi valttdd autolla ajamista ja
toimintaa, jossa vireystason lasku voi aiheuttaa itsellesi tai muille vammautumis- tai kuolemanriskin (esim.
koneiden kayttd). Vilta autolla ajamista ja koneiden kdyttod, kunnes toistuvia &killisid nukahtamistapahtumia
ja uneliaisuutta ei endd esiinny. Jos sinulla on kysymyksia tdimén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkéarin tai
apteekin puoleen

Madopar-tabletit sisiltivit natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.



3. Miten Madoparia otetaan

Ota tata ladkettd juuri sen verran kuin 1adkéri on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Ota lddke puoli tuntia ennen ruokailua tai tunti ruokailun jilkeen.

Madopar-annos on yksildllinen ja riippuu henkilokohtaisista oireistasi ja vasteestasi. Ladkari maarad
vuorokausiannoksen ja ottokerrat. Hoito aloitetaan yleensé pienelld annoksella, joka otetaan useita kertoja
pdivéssd. Annosta nostetaan véhitellen, kunnes riittdva vaste saavutetaan. Ladkari paattas, mika ladkemuoto
on sinulle sopivin.

Madopar tabletit suositellaan nieltéviksi kokonaisina, mutta ne voidaan tarvittaessa my0s jakaa, murskata tai
pureskella.

Madopar depotkapselit niellddn runsaan nestemédrian kanssa kokonaisina ja pureskelematta. Depotkapselit
vapauttavat ladkeaineet hitaasti elimistoon.

Madopar Quick liukeneva tabletti liuotetaan puoleen lasilliseen vettd ennen ottamista. Maitomainen,
valkoinen liuos otetaan puolen tunnin siséllé tabletin liuottamisesta. Sekoita liuos ennen nauttimista, jos et
ota sité heti liuottamisen jilkeen. Liukeneva tabletti sopii potilaille, joilla on nielemishéirio tai tilanteissa,
joissa tarvitaan nopeasti alkavaa ladkkeen vaikutusta.

Jos otat enemmsin Madoparia kuin sinun pitéiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Madoparia
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Madoparin kiyton

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekin puoleen.

Kerro ladkarille, jos haluat lopettaa Madopar-ladkityksen. Ald lopeta ladkitystd dkkindisesti, silld se voi
aiheuttaa hengenvaarallisia haittavaikutuksia.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Madopar-hoidon yhteydessi on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia (esiintyvyys tuntematon):

Veren haittavaikutukset: vaikutukset verenkuvaan (todetaan verikokeiden avulla).

Aineenvaihduntaan vaikuttavat haittavaikutukset: heikentynyt ruokahalu.

Psyykkiset haittavaikutukset: masennus, kiithtyneisyys* (levoton liikehdintd), ahdistuneisuus®,
unettomuus*, lisddntynyt uneliaisuus ja harvinaisissa tapauksissa saattaa tilapdisesti esiintyd pdivdsaikaan
akillistd nukahtelua, aistiharhat*, harhaluulot®, sekavuus* seké ajan ja paikan tajun himértyminen* ja
dopamiinin sddtelyhéiridoireyhtyma (14ékkeen liiallinen kaytto).

Aisteihin ja hermostoon vaikuttavat haittavaikutukset: pitkdaikaishoidosta voi aiheutua pakkoliikkeit4 ja

ladkkeen tehon vaihtelua, miké voi vaikuttaa ékillisesti liikuntakykyysi. Makuaistin hdvidminen tai
muuttuminen.



Sydimeen ja verisuonistoon vaikuttavat haittavaikutukset: syddmen rytmih&iriét ja pyorrytys (nopeasti
seisomaan noustaessa).

Maha-suolikanavan haittavaikutukset: pahoinvointi, oksentelu, ripuli, syljen virinmuutos, kielen
véarinmuutos, hampaiden varinmuutos ja suun limakalvon védrinmuutos. Pahoinvointia ja muita epdmukavia
tuntemuksia mahassa voidaan viahentid syomalla pieni vilipala (esim. keksi). Jos sinulle ilmaantuu
haittaavalta tuntuvia vaikutuksia, ota yhteytta ladkériin, koska ld4kkeen annosta saattaa olla tarpeen muuttaa.

Maksan haittavaikutukset: maksan haittavaikutukset todetaan laboratoriokokeiden avulla.
Ihon haittavaikutukset: kutina ja ihottuma.

Luusto, lihakset ja sidekudos: levottomat jalat.

Virtsateiden haittavaikutukset: virtsan virinmuutos, suurentunut veren ureapitoisuus.

*N4itd haittavaikutuksia voi esiintyd erityisestd idkk&illa potilailla seka potilailla, joilla on tai on aiemmin
ollut téllaisia hairiGita.

Sinulle voi ilmaantua myo6s seuraavia haittavaikutuksia:

e hallitsematon tarve toimia mahdollisesti haitallisten mielijohteiden mukaan, kuten:
o voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista seurauksista huolimatta

e muuttunut tai lisdéntynyt seksuaalinen mielenkiinto ja kéyttdytyminen, esimerkiksi lisdéntynyt
seksuaalinen halu, joka haittaa merkittdvasti sinua tai muita

o kontrolloimaton ja liiallinen ostelu tai tuhlaaminen

e ahmiminen (suurten ruokamaérien syOminen lyhyessé ajassa) tai pakkomielteinen sydminen
(syominen enemméin kuin normaalisti ja enemmén kuin on tarpeen).

Kerro lidkarille, jos sinulla esiintyy tiallaista kiyttaytymisti keskustellaksesi, miten oireita voidaan
hallita tai vihentia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssid pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Madoparin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Liukeneva tabletti: Sailyta alle 30 °C. Herkka kosteudelle. Pida lasipullo tiiviisti suljettuna.

100 mg/25 mg tabletti ja depotkapseli: Siilyta alle 30 °C. Herkka kosteudelle. Pida lasipullo tiiviisti
suljettuna.

200 mg/50 mg tabletti: Sdilytd alle 25 °C. Herkka kosteudelle. Pid4 lasipullo tiiviisti suljettuna.

Ali kayta titd l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin (Kiyt. viim.) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaird tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.



Al4 kiytd Madoparia, jos huomaat nikyvii muutoksia l4ikevalmisteen ulkonddssa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hévittad talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitid Madopar sisiltaa
- Vaikuttavat aineet ovat levodopa ja benseratsidi.
Jokainen tabletti sisdltdd 100 mg levodopaa ja 25 mg benseratsidia tai 200 mg levodopaa ja 50 mg
benseratsidia vahvuuden mukaan.
Jokainen depotkapseli siséltdd 100 mg levodopaa ja 25 mg benseratsidia.
Jokainen liukeneva tabletti sisdltdd 100 mg levodopaa ja 25 mg benseratsidia.

- Muut aineet ovat
Madopar 100 mg/25 mg tabletit ja Madopar 200 mg/50 mg tabletit:
Mannitoli, vedeton kalsiumvetyfosfaatti, mikrokiteinen selluloosa, esikésitelty maissitdrkkelys,
krospovidoni, etyyliselluloosa, vedeton kolloidinen piidioksidi, natriumdokusaatti,
magnesiumstearaatti ja vériaineena rautaoksidi (E172).

Madopar 100 mg/25 mg depotkapselit:

Hypromelloosi, tyydytetty kasvioljy (siséltad soijadljyd), vedetdon kalsiumvetyfosfaatti, mannitoli,
povidoni, talkki, magnesiumstearaatti, liivate ja vériaineina indigokarmiini (E132), titaanidioksidi
(E171) ja rautaoksidi (E172).

Madopar Quick 100 mg/25 mg liukenevat tabletit:
Vedeton sitruunahappo, maissitirkkelys, mikrokiteinen selluloosa ja magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Madopar 100 mg/25 mg tabletit: Vaaleanpunainen tabletti, jossa ristikkdinen jakouurre. Halkaisija noin 10
mm. 100 tabletin lasipurkki, jonka korkissa on kuivausainetta (silikageelid).

Madopar 200 mg/50 mg tabletit: Vaaleanpunainen tabletti, jossa ristikkdinen jakouurre. Halkaisija noin 12
mm. 100 tabletin lasipurkki, jonka korkissa on kuivausainetta (silikageelid).

Madopar 100 mg/25 mg depotkapselit: Vaaleansininen/tummanvihreéd kova kapseli, kapselikoko 1. 100
kapselin lasipurkki, jonka korkissa on kuivausainetta (silikageelid).

Madopar Quick 100 mg/25 mg liukenevat tabletit: Pyored, valkoinen, liukeneva tabletti, jossa jakouurre.
Halkaisija noin 11 mm, paksuus 4,2 mm. 100 tabletin lasipurkki, jonka korkissa on kuivausainetta
(silikageelid).

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Roche Oy, PL 112, 02101 Espoo

Valmistaja
Roche Pharma AG, Emil-Barell-Str. 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 29.3.2021

Muut tiedonléihteet
Lisétietoa tésté lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen Fimean
kotisivuilta www.fimea.fi


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: information till anvindaren

Madopar 100 mg/25 mg tabletter
Madopar 200 mg/50 mg tabletter
Madopar 100 mg/25 mg depotkapslar
Madopar Quick 100 mg/25 mg losliga tabletter

levodopa och benserazid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor védnd dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Madopar dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Madopar

Hur du tar Madopar

Eventuella biverkningar

Hur Madopar ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl A e

1. Vad Madopar ir och vad det anvinds for
Madopar innehéller levodopa och benserazid. Madopar anviands vid behandling av Parkinsons sjukdom.

Parkinson-patienterna har brist pa en transmittorsubstans i hjdrnan som kallas dopamin. Levodopa ombildas i
hjérnan till dopamin. I Madopar dr levodopa kombinerat med benserazid som foérhindrar nedbrytning av
levodopa utanfor hjarnan. Madopar lindrar Parkinsons sjukdomens symptom, men avligsnar inte den
underliggande bristen p& dopamin.

2. Vad du behover veta innan du tar Madopar

Ta inte Madopar

- om du &r allergisk mot levodopa, benserazid eller ndgot av dvriga innehallsimnen i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har funktionsstorning i njurar, lever eller hjirta

- om du har svér endokrin sjukdom (t.ex. 6veraktiv skoldkortel) eller ndgon psykisk sjukdom

- om du har trdng-vinkel glaukom (en viss typ av 6gonsjukdomen gron starr)

- om du &r under 25 &r (skelettutvecklingen bor bara avslutad)

- om du ar gravid eller ammar

- om du samtidigt tar bAde MAO-A- och MAO-B-hdmmare (se avsnitt ”Andra likemedel och Madopar™)

- Madopar depotkapslar innehaller vegetabilisk olja i vilken det ingér sojaolja. Om du &r allergisk mot
jordndétter eller soja ska du inte anvdnda Madopar depotkapslar.

Var sirskilt forsiktig med Madopar

- om du har 6ppen-vinkel glaukom (en viss typ av 6gonsjukdomen gron starr), magsar eller benmjukhet
(osteomalaci)

- om du snart skall genomgé en operation.

Tala om for din ldkare om du eller din familj/vardare lagger marke till att du utvecklar en stark lust eller
begér for att bete dig pa sétt som dr ovanliga for dig, eller om du inte kan motstd impulsen, driften eller



frestelsen att utfora vissa aktiviteter som kan skada dig eller andra. Dessa beteenden kallas stord
impulskontroll och kan omfatta spelberoende, tvangsmassigt dtande, tvangsmassigt kopande, en onormalt
hog sexualdrift eller en 6kning av sexuella tankar och kénslor. Din ldkare kan behdva omvérdera din
behandling.

Da du anvinder Madopar bor du vara extra forsiktig nar du kor bil och anvénder maskiner. Om du marker att
Madopar gor dig désig eller om du plotsligt slumrar till bor du undvika att kora bil och anvianda maskiner
och vénda dig till den behandlande lékaren for rad.

Andra likemedel och Madopar
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra lakemedel.

Effekten av Madopar kan paverkas om Madopar och vissa andra mediciner tas samtidigt. Radgor déarfor med
lakare fore anviandning av andra mediciner.

Vissa lugnande medel och neuroleptika, opioider (anvands mot stark smirta), blodtryckssankande ldkemedel,
antipsykotiska lakemedel och jarnpreparat kan péverka eller paverkas av Madopar.

Madopar bor inte tas tillsammans med likemedel innehallande adrenalin, noradrenalin, amfetamin,
isoprenalin, metyldopa, amitriptylin eller imipramin.

Madopar bor inte tas tillsammans med en kombination av MAO-A (moklobemid) och MAO-B (selegilin,
rasigilin) hdmmare. Om Madopar tas tillsammans med andra ldkemedel mot Parkinsons sjukdom
(antikolinergika, amantadin, COMT-hdmmare eller dopaminagonister) kan dosen av Madopar eller det andra
lakemedlet behdva minskas.

Domperiodon, ett 1akemedel mot illamaende, kridkningar och sura uppstotningar, kan paverka effekten av
Madopar.

Vissa receptfria medel mot sur mage och halsbrinna (antacida) kan minska effekten av Madopar.

Vissa laboratorieanalyser kan paverkas av Madopar.

Effekten av Madopar kan minska om det tas tillsammans med en proteinrik maltid.

Madopar med mat och dryck

Madopar rekommenderas att tas en halv timme fore maltid eller en timme efter maltid. Om du far magbesvar
nér att du tar Madopar pa tom mage, kan du ta medicinen med ett litet mellanmal.

Graviditet och amning

Rédfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Madopar far inte anvindas under graviditet eller amning.

Korformaga och anvindning av maskiner

Madopar kan fororsaka dasighet och plotsliga somnattacker (ovéntat insomnande under dagen). Du bor
dérfor undvika bilkdrning och sadana tillfallen, dir nedsatt uppmérksamhet kan leda till 6kad risk for
allvarliga olyckor eller dodsfall (t.ex. anvindning av maskiner). Undvik att kora bil och anvinda maskiner
tills du inte ldngre upplever ovéintade somnattacker och dasigheten har forsvunnit. Om du har ytterligare
fragor om detta ldkemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.

Madopar tabletter innehaller natrium

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. r nést intill "natriumfritt”.
3. Hur du tar Madopar

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ta medicinen en halv timme fére maltid eller en timme efter maltid.



Madopar dosen dr individuell och beroende av dina symptom och hur medicinen verkar pa dig. Lakaren
ordinerar dygnsdosen och hur ménga ganger per dag du ska ta medicinen. Behandlingen inleds vanligen med
en liten dos som tas flere ganger dagligen. Dosen hdjs stegvis tills den rétta dosen for dig dr uppnadd.
Likaren avgor vilken lakemedelsform som &r mest ldmpad for dig.

Madopar tabletterna rekommenderas att sviljas hela, men de kan vid behov delas, krossas eller tuggas.

Madopar depotkapslarna skall alltid svéljas hela med en riklig mingd vétska. De far inte tuggas.
Depotkaplarna frigor de verksamma dmnena langsamt i kroppen.

Madopar Quick losliga tabletter upploses i ett halvt glas vatten innan de tas. Den mjdlklikande, vita
16sningen tas inom en halv timme efter upplosningen. Ror om 16sningen om du inte tar den genast efter
beredningen. De 16sliga tabletterna lampar sig for patienter som har svart att svélja eller vid situationer da det
ar viktigt att medicinen verkar snabbt.

Om du har tagit for stor mingd av Madopar
Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Madopar
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Madopar

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Beritta for din likare om du vill sluta anvinda Madopar. Avsluta inte behandlingen plétsligt, eftersom det
kan leda till livsfarliga biverkningar.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte & dem.

Foljande biverkningar har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvdndare) vid behandling med
Madopar:

Blodbiverkningar: Paverkan pa blodbilden (som konstateras genom blodprov).

Biverkningar i imnesomsittning: Aptitloshet.

Psykiska biverkningar: Depression, agitation* (rastlds rorelse), angest®, somnsvarigheter*, 6kad somnighet
och i sillsynta fall kan tillfalliga plotsliga sdmnattacker pa dagtid féorekomma, hallucinationer*,
vanforestéllningar*, forvirring®, svarighet eller oférméga att lokalisera sig i fradga om tid och rum och
dopaminergt dysregleringssyndrom (6verdriven anviandning av ldkemedlet).

Biverkningar i sinnesorgan och nervsystem: Efter lingre tids behandling kan oftrivilliga rérelser och
svangningar i effekten av medicinen uppsta, vilket gor att din rorlighet plotsligt kan férdndras. Forlorad eller
forandrad smakupplevelse.

Biverkningar i hjirta och blodkéarl: Stord hjartrytm och yrsel (da man hastigt reser sig upp).
Biverkningar i magtarmkanalen: Illaméende, krikningar, diarré, missfargad saliv, missfiargad tunga,
missfargade tinder och missfirgad munslemhinna. [llaméende och andra obehag frén magen kan minskas om
medicinen intas med ett latt tilltugg (t ex ett kex). Ta kontakt med din ldkare om besvédrande biverkningar
uppstér, eftersom dosen kan behdva justeras.

Leverbiverkningar: Leverpaverkan som upptécks vid provtagning.

Hudbiverkningar: Kléda och hudutslag.



Muskuloskeletala systemet och bindviv: Rastlosa ben.
Biverkningar i urinvigarna: Missfargad urin, 6kad halt av urea i blodet.

*Dessa biverkningar kan forekomma sarskilt hos éldre patienter och hos patienter som har eller har haft dessa
sjukdomar.

Du kan ocksa uppleva foljande biverkningar:

e Of6rmaga att motsta en impuls att utfora en handling som kan vara skadlig sdésom:

o En stark impuls till 6verdrivet spelande trots allvarliga konsekvenser for dig personligen eller for din
familj.

o Forandrat eller 6kat sexuellt intresse eller beteende som gor dig eller andra mérkbart bekymrade, t.ex.
en dkad sexualdrift.

o Okontrollerbart och 6verdrivet behov av att kdpa saker och spendera pengar.

o Hetsétning (att dta stora mangder mat pa kort tid) eller tvangsmaéssigt dtande (att 4ta mer mat an
normalt och mer dn vad som behovs for att métta din hunger)

Tala om for din liikare om du upplever nigot av dessa beteenden for att diskutera séitt att hantera
eller minska symtomen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Madopar ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Loslig tablett: Forvaras vid hogst 30 °C. Fuktkénsligt. Tillslut glasburk val.
100 mg/25 mg tablett och depotkapsel: Forvaras vid hogst 30 °C. Fuktkansligt. Tillslut glasburk val.
200 mg/50 mg tablett: Forvaras vid hogst 25 °C. Fuktkénsligt. Tillslut glasburk val.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen (Utg. Dat.). Utgdngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Anvind inte Madopar om du upptécker forédndringar i produktens utseende.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lé&ngre anvénds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.



6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehaillsdeklaration

- De aktiva substansena &r levodopa och benserazid.
Varje tablett innehéller beroende pa tablett styrkan 100 mg levodopa och 25 mg benserazid eller 200 mg
levodopa och 50 mg benserazid.
Varje depotkapsel innehaller 100 mg levodopa och 25 mg benserazid.
Varje 16slig tablett innehéller 100 mg levodopa och 25 mg benserazid.

- Ovriga innehallsimnen ir
Madopar 100 mg/25 mg tabletter och Madopar 200 mg/50 mg tabletter:
Mannitol, vattenfri kalciumvitefosfat, mikrokristallin cellulosa, forbehandlad majsstarkelse,
krospovidon, etylcellulosa, vattenfri kolloidal kiseldioxid, natriumdokusat, magnesiumstearat och
fargdmnet jarnoxid (E 172).

Madopar 100 mg/25 mg depotkapslar:

Hypromellos, méttad véxtolja (innehallande sojaolja), vattenfri kalciumvatefosfat, mannitol, povidon,
talk, magnesiumstearat, gelatin och firgdmnena indigokarmin (E132), titandioxid (E171) och jarnoxid
(E172).

Madopar Quick 100 mg/25 mg lésliga tabletter:
Vattenfri citronsyra, majsstirkelse, mikrokristallin cellulosa och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Madopar 100 mg/25 mg tabletter: Ljusrdd tablett med dubbelsidig brytskéra. Diameter cirka 10 mm.
Glasburk med 100 tabletter. Torkdmne (kiselgel) i locket.

Madopar 200 mg/50 mg tabletter: Ljusrod tablett med dubbelsidig brytskara. Diameter cirka 12 mm.
Glasburk med 100 tabletter. Torkdmne (kiselgel) i locket.

Madopar 100 mg/25 mg depotkapslar: Ljusbld/morkgron hérd kapsel. Kapselstorlek 1. Glasburk med 100
kapslar. Torkdmne (kiselgel) i locket.

Madopar Quick 100 mg/25 mg l6sliga tabletter: Rund, vit, 16slig tablett med brytskéra. Diameter cirka 11
mm, tjocklek 4,2 mm. Glasburk med 100 tabletter. Torkdmne (kiselgel) i locket.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Roche Oy, PB 112, 02101 Esbo

Tillverkare
Roche Pharma AG, Emil-Barell-Str. 1, 79639 Grenzach-Wyhlen, Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 29.3.2021
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta 1dkemedel finns tillgdnglig pd Fimeas (Sdkerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet) webbplats www.fimea.fi.


http://www.fimea.fi/

