PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Flexilev 5 mg/1,25 mg dis pergoituvat tabletit annostelulaitteeseen

levodopa/karbidopa

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silld se siséiltia sinulle

tiarkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kadanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmé ladke on midrétty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadméa koskee

my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Flexilev on ja mihin sitd kidytetdan

Mita sinun on tiedettdvad, ennen kuin otat Flexilevia
Miten Flexilevid otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Flexilevin séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SR e

1. Miti Flexilev on ja mihin sitii kiyte tidn

Flexilev lievittdd Parkinsonin taudin oireita. Parkinsonin tauti on pitkdaikainen sairaus, jossa
o likkumisestasi tulee hidasta ja epdvakaata
e lihaksesi tuntuvat jaykilta
e sinulle saattaa kehittyd tirind4 tai vapinaa (tremor).

Hoitamattomana Parkinsonin tauti voi vaikeuttaa normaalia péivittdistd eldmaa.

Flexilev siséltdd kahta lidkettd, joiden nimet ovat levodopa ja karbidopa.
e Levodopa muuttuu aivoissa aineeksi nimeltd dopamiini. Dopamiini auttaa lievittdmadan Parkinsonin
taudin oireita.
o Karbidopa kuuluu lddkeryhméaén, jonka nimi on aromaattisten aminohappojen dekarboksylaasin
estéjit. Se auttaa levodopaa toimimaan tehokkaammin hidastamalla levodopan hajoamisvauhtia
elimistdssa.

Flexilev-tabletit ovat pienid mikrotabletteja, jotka otetaan kdyttimilld annostelulaitetta. Ladkaritai
sairaanhoitaja voi ohjelmoida annostelulaitteen, ja siitd saa tietyn mééran tabletteja jokaista aikataulutettua
annosta kohden.

Levodopaa/karbidopaa, jota Flexilev siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Flexilevii

Al ota Flexilevii:

e jos olet allerginen karbidopalle tailevodopalle tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
e jos sinulla on joskus ollut thosyOpa tai sinulla on epitavallisia luomia, joita ladkéri eiole tutkinut



ladkkeiden kéyttd on lopetettava vahintdén kaksi vilkkkoa ennen Flexilevin kayton aloittamista (katso
myds alla oleva kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Flexilev’).

e jos sinulla on silmisairaus nimeltd ahdaskulmaglaukooma, joka voi johtaa &killiseen silmidnpaineen
nousuun
jos verenpaineesi on toisinaan koholla lisimunuaisytimen kasvaimen (feokromosytooman) takia

e jos sinulla on hormonaalisia ongelmia (kortisolin tai kilpirauhashormonin likatuotanto)

e jos sinulla on vakava syddnsairaus.

Ali ota Flexilevid, jos jokin ylli olevista kohdista sopii sinuun. Jos olet epivarma, keskustele izikirin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Flexilevia.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Flexilevi:

jos sinulla on ollut kouristuskohtauksia

jos sinulla on keuhko-ongelmia (kuten astma)

jos sinulla on ollut mahahaava (pohjukaissuolihaava tai peptinen haava) tai olet oksentanut verta
jos sinulla on ollut syddnkohtaus, sykeongelmia tai verenkierron ongelmia

jos kaytat ladkettd, joka voi aiheuttaa matalaa verenpainetta tuolilta tai singystd noustessa
(ortostaattinen hypotensio)

jos sinulla on munuais- tai maksaongelmia

jos sinulla on hormonaalisia ongelmia

jos sinulla on ollut masennusta tai muita mielenterveydellisid ongelmia

jos sinulla on silmédsairaus nimeltd krooninen avokulmaglaukooma, joka voi johtaa silminpaineen
nousuun. Simdnpaineesi taytyy tilldin tarkistaa sdannollisesti.

jos sinulla on joskus &killisid nukahtamiskohtauksia taitunnet itsesi joskus erittdin uniseksi
e jos olet menossa leikkaukseen.

Kerro lddkarille, jos huomaat itse tai perheenjdsenesi/hoitajasi huomaa, ettd sinulle kehittyy pakonomaisia
haluja tai himoja kdyttaytya sinulle poikkeavalla tavalla tai et voi vastustaa impulssia, viettid tai houkutusta
toimia tietylld tavalla, joka voi vahingoittaa sinua tai muita. Nditd kdyttdytymismalleja kutsutaan
impulssikontrollin héiridiksi, ja niitd voivat olla esimerkiksi pelihimo, ylensyonti, liiallinen rahankulutus,
epatavallisen kithked seksihalu tai seksuaalisten ajatusten ja tunteiden lisd&ntyminen. Ladkérin voi olla
tarpeen tarkistaa hoitosi.

Kerro lddkarille, jos huomaat tai jos perheenjisenesitai sinusta huolehtiva henkilé huomaa, ettd sinulle on
kehittynyt riippuvuuden kaltaisia oireita, joihin Littyy pakonomainen tarve kdyttdd suuria annoksia Flexilev-
valmistetta ja muita Parkinsonin taudin hoidossa kdytettdvid lidkkeiti.

Tédmé lddke voi vaikuttaa joidenkin veri- tai virtsandytteestd tehtdvien laboratoriokokeiden tuloksiin. Jos olet
epdvarma siitd, sopiiko jokin ylld olevista kohdista sinuun, keskustele lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa.

Muut liéike valmisteet ja Flexilev

Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeitd. Tami koskee myos kasvirohdosvalmisteita. Flexilevin ja tiettyjen muiden ladkkeiden
samanaikainen kéytto voi vaikuttaa hoidon tehoon.

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos otat seuraavia ladkkeita:
. Parkinsonin tautiin kdytettivét lidkkeet (kuten tolkaponi, entakaponi, amantadiini)

. vaikeiden allergisten reaktioiden, astman, kroonisen keuhkoputkitulehduksen, sydédnsairauksien ja
matalan verenpaineen hoitoon kiytettdvit ladkkeet (kuten antikolinergit ja sympatomimeetit)

. kouristuskohtausten tai epilepsian hoitoon kdytettivit ladkkeet (kuten fenytoiini)
korkean verenpaineen hoitoon kéytettavit lddkkeet (verenpainelddkkeet)

. mielenterveysongelmien hoitoon kéytettivit lidkkeet (antipsykootit, kuten fentiatsiinit, butyrofenonit

ja risperidoni)



. masennuksen hoitoon kdytettavit lidkkeet (kuten trisykliset masennusldékkeet tai ei-selektiiviset
MAOn estijit)

tuberkuloosin hoitoon kaytettavit lddkkeet (kuten isoniatsidi)

ahdistuksen hoitoon kéytettavit ladkkeet (kuten bentsodiatsepiinit)

anemian hoitoon kaytettivit ladkkeet (kuten rautatabletit)

pahoinvoinnin hoitoon kaytettdvit ladkkeet (kuten metoklopramidi)

verisuonikouristusten hoitoon kaytettavit ladkkeet (kuten papaveriini).

Jos olet epidvarma siitd, koskeeko sopiiko jokin ylld olevista kohdista sinua, keskustele lddkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat téité lidketta.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Alé ota Flexilevid, jos olet raskaana, silli sen kiytostd raskaana oleville naisille ei ole riittdvésti tietoa.
Ald ota Flexilevid, jos imetit, silld levodopa erittyy ihmisen rintamaitoon.

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Liadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtavid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

. Flexilev vaikuttaa ihmisiin eri tavoin. Flexilev voi alentaa verenpainetta, mikd voi aiheuttaa
pyorrytysti ja huimausta. Ole erityisen varovainen, jos ajat autoa tai kaytit koneita (katso
M ahdollis et haittavaikutukset™).

Flexilev voi myds aiheuttaa uneliaisuutta ja dkillisid nukahtamiskohtauksia. Jos sinulla ilmenee uneliaisuutta
tai nukahtelua, et saa ajaa etké kayttdd koneita.
. Ladkari kertoo, voitko aloittaa ajamisen uudelleen, jos kohtaukset loppuvat.

3. Miten Flexilevii otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IA4kari on méédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkari paattdd sinulle sopivan yksilollisen annostuksen.
Ladkari seuraa vointiasi sddnnollisesti ja sddtdd tarvittaessa annostusta.

Liaikkeen ottaminen

- Tabletit liuotetaan puoleen lasilliseen vettd. Kun tabletit ovat liuenneet veteen, muodostuu vaalea
liuos, joka on otettava vilittomasti.

- Flexilevid tulee kdyttdd ainoastaan MyFID-annostelulaitteen kanssa. Ladkari sddtda annoksen sinulle
sopivaksi kdyttdiméilld annostelulaitteen toimintoja.

- Tabletit on otettava sdénnoéllisin viliajoin. Annostelulaitteen muistutustoiminto auttaa sinua
muistamaan ottaa tabletit.

- Annostelulaite rekister6i otetut annokset ja sisiltid oireiden arviointijirjestelmén, jonka tiedot voidaan
siirtdd ladkarille.

- Annostelulaitteeseen ladataan sdilid, joka sisdltdd 750 dispergoituvaa tablettia. Normaalin annostuksen
yhteydessa yksi sdilio kestdd 1-2 viikkoa. Kalvopussi on poistettava ennen séilion asettamista
annostelulaitteeseen.

Tabletit otetaan seuraavalla tavalla:



- MyFID-annostelulaite hilyttdd, ja sen ndytolld ndkyvat vuorotellen teksti ’OTA ANNOS” ja
médritetty aika. Paina nidytt6d. Voit ottaa annoksen enintdén 15 minuuttia ennen mééritettyd aikaa ja
enintddn 15 minuuttia sen jilkeen. K44nna annostelulaite muutaman kerran ylosalaisin ennen
annoksen ottamista. Ndin mahdollisesti kiinni jadneet tabletit irtoavat. Kun olet painanut "OTA
ANNOS” -kenttid, ikkuna avautuu. Voit sddtéé annosta tarvittaessa suuremmaksi tai pienemmaéksi
ladkdrin suosituksen mukaan. Huomaa, etti ladkéari on asettanut, kuinka paljon annosta on
mahdollista séétdd. Paina sitten ’OTA ANNOS” -kenttidd uudelleen. Annostelulaite laskee tabletit ja
kerdd ne sen sisélld olevaan lokeroon. Pidd MyFID-annostelulaite oikein pdin tablettien laskemisen
aikana.

- Annostelulaite syottdd mikrotabletit sen sisdlld olevaan lokeroon. Kun annostelulaite on laskenut
tabletit, uusi ikkuna avautuu. Pidd annostelulaite oikein péin lasin ylipuolella ja paina
”TYHJENNA”. Mikrotabletit putoavat annostelulaitteesta lasiin. Pidd annostelulaite oikein piin,
kunnes se on tyhjentynyt kokonaan.

- Lisaa tablettien pdille lasiin ’2—1 dl vettd. Tabletit liukenevat 15 sekunnissa ja muodostavat kirkkaan
linoksen, jonka pohjalla on valkoista sakkaa. Sekoita liuosta sakan irrottamiseksi ja juo lasin koko
sisdltd, myos sakka. Huuhtele lasi mielelldén vield puolella desilitralla vetti ja juo se. Talld tavalla
varmistetaan, ettd olet niellyt koko annoksen. Liuos on otettava heti tablettien liukenemisen jélkeen.
Y1 100 mgn annokset, jotka koostuvat yli 20 tabletista, lasketaan ja tyhjennetédén annostelulaitteesta
kahdessa erdssd. Annostelulaite pyytda tyhjentiméaén tabletit kaksi kertaa. Noudata ndytdlle tulevia
ohjeita. Toisen erin tabletit annostellaan vasta, kun olet painanut “TYHJENNA”,

- Lisétietoja on annostelulaitteen kéyttGoppaassa.

- Flexilev ruuan ja juoman kanssa: Osa potilaista saattaa kokea Flexilevin tehon heikentyvan
hieman, jos tabletit otetaan runsaasti proteiinia sisdltdvin ruuan kanssa. Liha, kala, kananmunat,
pavut, maito ja juusto siséltdvit proteiinia. Mikdli mahdollista, ota Flexilev 30 minuuttia ennen
ateriaa tai tunti sen jilkeen.

Jos etole aikaisemmin kiyttinyt levodopaa
100 mg (20 dispergoituvaa tablettia) kolmesti paivdssd. Ladkari lisdd annostusta vihitellen
annostelulaitteessa olevan ohjelman avulla.

Potilaille, joilla annosvaste hippuu (wearing off), voi olla hyddyksi jakaa annos pienempiin, useammin
otettaviin annoksiin kuitenkaan muuttamatta vuorokausiannosta. Ladkéri sddtdd annoksen ja annosvélin.

Jos olet kiyttinyt le vodopaa aikais emmin
ladkari pyytdd sinua lopettamaan kidyttdmasi Parkinsonin taudin lagkityksen ennen kuin aloitat Flexilevin
oton.

Kiytto lapsille ja nuorille
Flexilevin turvallisuutta alle 18-vuotiailla potilailla ei ole tutkittu. Flexilevilld eiole kdyttoa Parkinsonin
taudin hoidossa lapsilla ja nuorilla.

Jos otat enemmiin Flexileviii kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Flexilevia
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Flexilevin oton

Ali lopeta Flexilevin ottamista ennen kuin keskustelet asiasta Ei#kirin kanssa. Kun lopetat Flexilevin
ottamisen, sinulla saattaa esiintyd lihasjaykkyyttd, korkeaa ruuminlimpdd (kuumetta) ja psyykkisid
muutoksia.

Jos sinun on lopetettava Flexilevin ottaminen viliaikaisesti esimerkiksi ennen leikkausta, jatka normaalien
annosten ottamista mahdollisimman pian.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Flexilevin ottaminen ja mene vilitto mésti laékériin, jos huomaat jonkin seuraavista

haittavaikutuksista:

- allerginen reaktio, jonka oireita voivat olla nokkosihottuma, kutina, ihottuma, kasvojen, huulten,
kielen tai kurkun turpoaminen, joka saattaa aiheuttaa hengitys- tai nielemisvaikeuksia.

- rintakipu

- epasddnnollinen sydamen syke tai sydimentykytys

- suoliverenvuoto, joka voi aiheuttaa verisid tai tummia ulosteita (maha-suolikanavan verenvuoto)

- veriongelmat, joiden oireita voivat olla kalpea iho (kalpeus), visymys, kuume, kurkkukipu tai lievit
mustelmat ja pitkittynyt verenvuoto vamman saamisen jilkeen

- lihasten jaykkyys, vaikea-asteinen kyvyttdmyys istua aloillaan, korkea kuume, hikoilu, lisdéntynyt
sylieneritys ja tajunnantason heikkeneminen (pahanlaatuinen neuroleptioireyhtyma)

- henkisen toiminnan muutokset, kuten harhaluulot, aistiharhat ja masennus, (hyvin harvoin)
itsemurhataipumus

- kouristukset.

Muut mahdollis e t haittavaikutukset:

Hyvin yleiset (saattaa esiintyd useammalla kuin 1 kayttdjalld 10:sté)
- virtsatieinfektiot

Yleiset (saattaa esiintyéd enintddn 1 kayttdjalld 10:sté)

- ruokahaluttomuus

- sekavuus, huimaus, painajaisunet, uneliaisuus, visymys, unettomuus, hyvénolontunne (euforia),
dementia, kilhtymyksen tunne, epétavalliset unet

- likehéiriot (dyskinesia), hairio, jolle ovat tyypillisid é&killiset tahdosta rippumattomat likkeet (korea),
lihasjinteyden hiirid (dystonia), hermoston ulkopuolisista tekijoistd johtuvat likehdirit, Parkinsonin
oireyhtymén oireiden &killiset muutokset (”on-off”’-oireet), likkeiden hidastuminen ~on-off”-tilassa
(bradykinesia)

- verenpaineen lasku, johon voi littyd huimausta, esimerkiksi noustessa lian nopeasti ylos istuvasta tai
makaavasta asennosta (ortostaattinen hypotensio), pydrtymistaipumus

- dkillinen tajunnanmenetys

- pahoinvointi, oksentelu, suun kuivuus, kitkerd maku suussa.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintdén 1 kdyttajalli 100:sta)
- painonlasku tai painonnousu

- lihaskoordinaation héirid (ataksia), kiisien vapinan lisidntyminen
- verenpaineen nousu

- dénen kéheys, rintakipu

- ummetus, ripuli, ilmavaivat

- lisidntynyt syljeneritys, nielemisvaikeudet

- nesteen kertyminen kudoksiin (turvotus)

. lihaskouristukset

- tumma virtsa

- voimattomuus, heikkous

- huonovointisuus

- kuumat aallot.

Harvinaiset (saattaa esiintyéd enintddn 1 kayttdjalla 1000:sta)

- verihdirid, johon littyy lisddntynyt alttius infektioille (tietyntyyppisten valkosolujen niukkuus,
leukopenia), anemia, verihdirid, johon littyy mustelmanmuodostus ja verenvuototaipumus
(verihiutaleiden niukkuus, trombosytopenia)



- kiihtyneisyys, ahdistuneisuus, ajattelukyvyn heikentyminen, ajan ja paikan tajun heikkeneminen,
padnsérky, seksuaalisen halukkuuden lisddntyminen, tunnottomuus, kouristukset

- vaikean mielenterveyssairauden jaksot, joiden aikana oman kéyttdytymisen hallinta on heikentynyt

- neuroleptien kdyton aiheuttama vakava sairaus, joka voi ilmetéd lihasjiykkyytend, vaikea-asteisena
kyvyttomyytend istua aloillaan, korkeana kuumeena, hikoiluna, lisdéntyneend syljenerityksend ja
tajunnantason hdmértymisend (pahanlaatuinen neuroleptioireyhtymé)

- kihelméinnin, pistelyn ja kutinan tunne ilman ilmeistd syytd

- kaatuminen tavallista useammin, kdyntihdiriét, puremakouristus

- nddn hamértyminen, silmid ympardivin kehyslihaksen kouristus (voi olla yliannostuksen oire),
Hornerin oireyhtymén (silmén hdirion) aktivoituminen, kaksoiskuvat, mustuaisten laajeneminen,
silmén liikkkeiden heikkeneminen

- laskimotulehdus

- hengéstyneisyys, epdnormaali hengitys

- ruoansulatuksen héiriét, joiden oireita voivat olla tiyteyden tunne ylivatsassa, ylivatsakivut, royhtiily,
pahoinvointi, oksentelu ja néristys (ylivatsavaivat), maha- ja suolikipu, tumma sylki, hampaiden
narskuttelu, nikotteln, maha- ja suoliverenvuodot, kielen polttelu, pohjukaissuolihaava

- nesteen dkillinen kertyminen ihokudokseen ja limakalvoihin (esimerkiksi kurkkuun ja kieleen),
hengitysvaikeudet ja/tai kutina ja ihottuma, joka ilmenee usein allergisena reaktiona (angioedeema)

- ihottuma, johon littyy vaikea-asteista kutinaa ja paukamien muodostusta (nokkosihottuma), kutina,
kasvojen punoitus, ihottuma, hiustenlihto, lisdadntynyt hikoilu, tumma hiki

- lapsilla allergiaan littyvét ihon ja suoliston seindmén verenvuodot (Henochin-Schénleinin purppura)

- virtsaumpi, tahaton virtsaaminen, jatkuva erektio (priapismi).

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kdyttajalla 10 000:sta)

- erittdin vakava verihdirid, johon Littyy dkillnen korkea kuume, vaikea kurkkukipu ja suun haavaumat
(tietyntyyppisten valkosolujen niukkuus, agranulosytoosi)

- uneliaisuus ja jatkuva pdivdaikainen visymys / dkilliset nukahtamiskohtaukset.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintymistineyden arviointiin)
- lihasnykdykset
- kyvyttdomyys vastustaa halua tehdd jotakin, joka voisi olla haitallista, muun muassa:

- voimakas ylenpalttinen pelihimo huolimatta itseesi tai perheeseesikohdistuvista seurauksista

- muuttunut tai lisdéntynyt seksuaalinen mielenkiinto ja kdyttdytyminen, joka huolestuttaa
merkittdvisti itsedsi tai muita, esimerkiksi lisidntynyt seksuaalinen halu

- hallitsematon ylenpalttinen ostelu tai rahankulutus

- ahmiminen (suuren ruokamadrin syominen lyhyen ajan sisélld) tai pakonomainen syominen
(tavallista suuremman ruokaméidrdn syominen yli nildn tyydyttimisen tarpeen).

- Pakonomainen tarve kayttda Flexilev-valmistetta suurempina annoksina kuin on tarpeen
motoristen oireiden lievittdmiseksi. Tétd kutsutaan dopamiinin sdételyhdirioon littyvaksi
oireyhtyméiksi. Joillekin potilaille suurten Flexilev-annosten kdytto aiheuttaa tavanomaisesta
poikkeavia vaikeita pakkolikkeitd (dyskinesioita), mielialan vaihteluita tai muita
haittavaikutuksia.

Jos sinulla ilmenee téllaista kayttdytymistd, kerro siitd lddkarille. Hén keskustelee kanssasi keinoista, joilla
oireita voidaan hallita tai lievittaa.

Jos oireet jatkuvat tai jos koet muita haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.
Sinun kannattaa merkitd muistin kokemasi haittavaikutus, milloin se alkoi ja miten kauan se kesti.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessé (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea



Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

5.  Flexilevin siilyttiminen

- Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

- Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle. Herkké kosteudelle.

- Kalvopussista poistamisen jilkeen sdilid on kdytettdvd 2 kuukauden kuluessa ja séilytettévi alle
30 °C:ssa.
Ali altista siiliotd kosteudelle.

- Ala kiytd tits ldkettd sdiliossd mainitun viimeisen kdyttopdivimairin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

- Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Flexilev siséltaa
— Vaikuttavat aineet ovat levodopa ja karbidopa.
— Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, vedeton kolloidinen piidioksidi, maissitdrkkelys,
natriumtirkkelysglykolaatti ja magnesiumstearaatti.

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Alumimifolio-/polyeteeni-/polyesteripussiin pakattu siilid, joka siséltdd 750 valkoista pallomaista
dispergoituvaa tablettia, joiden halkaisija on noin 3 mm.

Pakkauskoko: 10 x 750 dispergoituvaa tablettia.

Flexilevid tulee kayttdd annostelulaitteen kanssa. Vain MyFID-annostelulaitetta tulee kayttaa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Sensidose AB
Vetenskapsviagen 10
S-191 38 Sollentuna
Ruotsi

Valmis taja

Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jaeger 214
22335 Hamburg

Saksa

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 23.08.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

Flexilev 5 mg/1,25 mg dispergerbara table tter for dosdispenser
levodopa/karbidopa

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalikemedel. Den inne héller information

som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
VadFlexilev &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du tar Flexilev

Hur du tar Flexilev

Eventuella biverkningar

Hur Flexilev ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN I s

1. Vad Flexilev dr och vad det anvinds for

Flexilev forbdttrar symtomvid Parkinsons sjukdom. Parkinsons sjukdom &r en livsling sjukdom vid vilken:
e dublir lingsam och ostadig
e dina muskler kiinns stela
e du kan utveckla skakningar och ryckningar (sk tremor)

Utan behandling kan Parkinsons sjukdom gora det svart for dig att fortsdtta med normala dagliga aktiviteter.

Flexilev innehéller tva olika likemedelssubstanser som kallas levodopa och karbidopa.
e levodopa omvandlas till ett dmne som kallas dopamin i hjairnan. Dopamin hjilper till att minska
symtomen av Parkinsons sjukdom.
e karbidopa tillhér en grupp av mediciner som kallas “’aromatiska aminosyradekarboxylashimmare”.
Karbidopa hjélper levodopa att fungera effektivare eftersom karbidopa gor att levodopa bryts ner
langsammare i din kropp.

Flexilev &r sma ”mikrotabletter” som tas med hjilp av en dosdispenser. Dosdispensern, som din likare eller
sjukskoterska kan programmera, levererar ett visst antal tabletter vid varje doseringstillfille.

Levodopa/karbidopa som finns i Flexilev kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Flexilev

Ta inte Flexilev
e om du drallergisk mot karbidopa eller levodopa eller nagot annat innehallsémne 1 detta
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lakemedel (anges i avsnitt 6).
om du har haft hudcancer eller har ndgon onormal hudf6érandring som inte undersokts av din likare

e om du tar speciella mediciner som kallas MAO-hdmmare (monoaminoxidas-himmare) mot
depression. Du maste sluta ta dessa mediciner senast tva veckor innan du borjar med Flexilev (se
dven "Andra likemedel och Flexilev’, nedan)

e om du har sé kallad trangvinkelglaukom som kan orsaka plotsligt forhojt tryck i 6gat om du lider av
attacker med hogt blodtryck som induceras av tumdr fran binjuremérgen (feokromocytom)

e om du har hormonella rubbningar (6verproduktion av kortisol eller tyreoideahormon)

e om du har svar hjirtsjukdom

Ta inte Flexilev om nagot av ovan stimmer in pa dig. Om du &r osédker, tala med din likare eller
apotekspersonal innan du tar Flexilev.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare eller apotekspersonal innan du tar Flexilev om du har haft kramper (konvulsioner)
om du har lungproblem (sdsom bronkialastma)

om du har haft magsar (sa kallad ”duodenal” eller ”’peptiskt” magsér) eller blodiga krékningar

om du har haft hjirtattack, rytmstérningar, cirkulationsproblem

om du tar likemedel som kan orsaka lagt blodtryck nér du reser dig fran stolen eller séngen
(ortostatisk hypotension)

om du har njur- eller leverproblem

om du har hormonella rubbningar

om du har haft en depression eller andra psykiska svarigheter

om du har gron starr (glaukom) med 6ppen kammarvinkel som kan orsaka ett for hogt tryck i 6gat.
Du bér regelbundet kontrollera trycketi ditt 6ga.

e om du har drabbats av plotsliga somnattacker eller ibland kinner dig mycket sémnig

e om du ska genomgé operation

Tala om for likaren om du eller din familj/vardare ldgger mérke till attdu utvecklar en stark lust eller begir
for att bete dig pa sitt som dr ovanliga for dig, eller om du inte kan motstd impulsen, driften eller frestelsen
attutfora vissa aktiviteter som kan skada dig eller andra. Dessa beteenden kallas stord impulskontroll och
kan omfatta spelberoende, tvangsméssigt dtande, tvangsméssigt kopande, en onormalt hog sexualdrift eller
en Okning av sexuella tankar och kédnslor. Din ldkare kan beh6va omvérdera din behandling.

Tala om for din likare om du eller din familj/vardgivare maérker att du utvecklar beroendelika symtom som
leder till ett begér efter storre doser av Flexilev och andra likemedel som anvénds for att behandla
Parkinsons sjukdom.

Detta likemedel kan péverka vissa laboratorietester som din likare kan behova utfora pé blod- eller
urinprover.Om du &r osiker pd om ndgot av ovan stimmer in pa dig, tala med din likare eller
apotekspersonal.

Andra likemedel och Flexilev

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.
Detta giller 4ven naturlikemedel. Effekten av behandlingen kan paverkas om Flexilev och vissa andra
laikemedel tas samtidigt.

Det ar sarskilt viktigt att tala om for likaren eller apotekspersonalen om du tar ndgot av foljande likemedel:
e Parkinsons sjukdom (sédsom tolkapon, entakapon, amantadin)
e Svara allergiska reaktioner, astma, kronisk bronkit, hjartsjukdomar och lagt blodtryck (sdsom

antikolinergika och sympatomimetika)

Kramper (konvulsioner) eller epilepsi (sdsom fenytoin)

Hogt blodtryck (antihypertensiva)

Psykiska problem (antipsykotika sasom fentiaziner, butyrofenoner och risperidon)

Depression (sdsom tricykliskt antidepressiva eller icke-selektiva monoaminoxidashdmmare)
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Tuberkulos (sdsom isoniazid)

Angest (sdsom bensodiazepiner)

Anemi (sdsom jirntabletter)

[llaméende (sasom metoklopramid)
Spasmer i blodkdrlen (sdsom papaverin)

Om du &r osdker pd om ndgot av ovan stimmer in pa dig, tala med din ldkare eller apotekspersonal innan du
tar detta likemedel.

Gravidite t, amning och fertilitet
Flexilev ska inte anvdndas under graviditet, da tillrdcklig erfarenhet saknas.
Anvind inte Flexilev vid amning eftersom levodopa utséndras i brostmiolk.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du ir sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvdndning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

e Flexilev paverkar olika manniskor pa olika sitt. Flexilev kan orsaka lagt blodtryck som kan gora dig
yr. Darfor bor aktsamhet uppvisas vid korning eller anvdndning av verktyg eller maskiner (se avsnitt
’Eventuella biverkningar’).

e Flexilev kan dven gora dig somnig eller orsaka plotsliga ’somnattacker’. Om detta hinder ska du inte
kora eller anvidnda verktyg eller maskiner. Om dessa attacker slutar, kommer din likare tala om for
dig nér du kan kora igen.

3. Hur du tar Flexilev

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekpersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Dosen kommer att bestimmas av din likare och justeras individuellt for dig.
Din likare kommer att 6vervaka dig regelbundet och justera dosen om nodvandigt.

Anvindning av Flexilev

- Tabletterna ska losas upp i ett halvt glas vatten. Vid upplosning i vatten bildas en vitaktig 15sning
som ska drickas direkt.

- Flexilev ska endast anvéndas tillsammans med MyFID dosdispenser. Din likare kommer att anpassa
doseringen till dig med hjdlp av dosdispenserns funktioner.

- Tatabletterna vid regelbundna tider. Dosdispensern har en pdminnelsefunktion som kan goéra det
lattare for dig att komma ihdg att ta dina tabletter.

- Dosdispensern registrerar dosuttag och har ett system for véirdering av dina symtom varifran data
kan dverforas till din likare.

- Dosdispensern laddas med en kassett som rymmer 750 dispergerbara tabletter. Vid normal dosering
racker en kassett 1-2 veckor. Innan kassetten placeras i dosdispensern skall foliepasen avligsnas.

Tabletterna tas pd foljande sditt;

- Dosdispensern MyFID larmar och bilden vixlar mellan”"TA DO”" och ett klockslag. Tryck pa
denna bild. Dukan ta din dos 15 min fore till 15 minuter efter angiven tid. Innan du tar en dos, vind
apparaten upp och ner. Detta gor att eventuella fastldsta tabletter lossnar. Efter att du tryckt pa”"TA
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DO”" 6ppnas ett fonster. Justera dosen upp eller ned om du behdver och din likare rekommenderat
det. Observera att din likare kommer att stilla in hur mycket du far justera. Tryck sedan pa”"TA
DO”"igen. Tabletterna riknas fram och samlas i en behéllare inuti dosdispensern (kollektorn). HAll
dosdispensern MyFID upprétt under tablettrakningen.

Mikrotabletterna matas nu fram till behéllaren inuti dosdispensern. Nér framrakningen ar klar Sppnas
ett nytt fonster. Hall dosdispensern upprétt dver ett glas och tryck pd”"MATA U”" och
mikrotabletterna matas ut i glaset/koppen. Hall dosdispensern uppritt dnda tills utmatningen
avslutats.

- Efter att tabletterna matas ut tillsitt % - 1 dl vatten. Tabletterna l6ses upp inom 15 sekunder och en
klar 16sning med ett vitt sediment erhélls. Ror runt glaset sa losningen slammas upp och drick allt,
dven sedimentet. Skolj gdrna med ytterligare Y4 dl for att vara sidker pa att du fatti dig hela dosen.
Losningen bor intas snarast efter upplosning.

- Doser 6ver 100 mg, dvs. dver 20 tabletter kommer att riknas fram och matas ut i tvd omgangar. Du
kommer att uppmanas att mata ut tabletterna tva ganger. Folj instruktionerna pa skdrmen.
Tabletterna i andra omgéngen kommer ut forst nir du trycker pA”"MATA U”".

- For ytterligare information, se dosdispenserns bruksanvisning.

- Flexilev med mat och dryck: Vissa patienter kan fa ndgot sdmre effekt av Flexilev om de
dispergerbara tabletterna tas tillsammans med proteinrik mat. Kott, fisk, dgg, bonor, mjolk och ost
innehaller protein. Om det d4r mojligt sé ta Flexilev 30 minuter fore eller 1 timme efter méaltid.

Om du inte har tagit levodopa tidigare
100 mg (20 dispergerbara tabletter) tre ganger dagligen. Din ldkare trappar upp doseringen langsamt med
hjélp av ett upptrappningsschema i dosdispensern.

Patienter med otillrdcklig effekt i slutet av dosintervall (dosglapp) kan hjélpas av att dosen delas upp i
mindre doser som tas oftare, utan att dygnsdosen fordndras. Din likare kommer hjélpa dig att justera dosen
och hur ofta dosen ska tas.

Om du har tagit levodopa tidigare
Din likare kommer be dig att sluta ta dina likemedel mot Parkinsons sjukdom innan du bérjar ta Flexilev.

Anvéndning for barn
Sékerheten for anvindning av Flexilev hos patienter under 18 ar har ej faststillts. Det finns ingen relevant
anvindning av Flexilev for barn och ungdomar for behandling av Parkinsons sjukdom.

Om du har tagit for stor méngd av Flexilev

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for bedomning av
risken samt radgivning.

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

Om du slutar att ta Flexilev

Sluta inte att ta Flexilev utan att forst tala med din likare. Nér du slutar ta Flexilev kan du drabbas av
muskelstelhet, forhojd kroppstemperatur (feber) och mentala fordndringar.

Om du tillfalligt maste avbryta behandlingen med Flexilev, tex fore en operation, bor du fortsitta med din
vanliga dosering sa snart det 4r mojligt.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anviindare behdver inte fa dem.

Sluta ta Flexilev och kontakta omedelbart liikare om du méirker niagon av foljande biverkningar:
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o allergisk reaktion, tecken kan vara urtikaria (ndsselutslag), sveda, hudutslag, svullnad i ansiktet,

lappar, tunga eller hals. Detta kan orsaka svarigheter att andas eller svilja

brostsmérta

ojimna (oregelbundna) hjartslag eller hjartklappning

blodning fran magen som kan ses som blod i avforing eller mork avforing (gastrointestinal blodning)

blodproblem, tecken kan vara blek hy, trotthet, feber, halsont eller litta blaméarken samt forlingd

blodning efter skada

o muskelstelhet, svarigheter att sitta stilla, hog feber, svettningar, 6kad salivutsondring och nedsatt
medvetande (neuroleptiskt malignt syndrom)

e psykiska forandringar sdsom inbillningar, hallucinationer och depression (véldigt séllsynt)
sjalvmordstendenser

e kramper (konvulsioner).

Andra biverkningar som kan forekomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvidndare):
- urinviagsinfektioner

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- aptitloshet (anorexia)

- forvirring, yrsel, mardrommar, dasighet, trotthet, somnloshet, kénsla av valmaende (eufori), demens,
kénsla av stimulans, fordndrat drémmonster

- rorelsestorningar (dyskinesi), en storning som visas som plotsliga ofrivilliga roérelser (korea),
muskeltonstorning (dystoni), rorelserubbningar orsakade fran utsidan av nervsystemet, plotsliga
fordndringar av symtom for Parkinsons (ON-OFF-effekt”), forlangsammande av rorelser under ON-
OFF-perioder (bradykinesi)

- blodtryckfall orsakad av att t.ex ha rest sig for snabbt fran sittande eller liggande stélining, ibland
tillsammans med yrsel (ortostatiskt hypotension), risk for att svimma

- plotsligt forlorat medvetande

- illamdende, krikningar, muntorrhet, bitter smak

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare):
- viktminskning eller viktdkning
- storning 1 muskelkoordination (ataxi), 6kade skakningar i hiinderna
- hogt blodtryck
- heshet, brostsmérta
- forstoppning, diarré, viderspanningar
- Okad salivutsondring, sviljsvarigheter
- vitskeansamling (6dem)
- muskelspasmer
- morkfirgad urin
- kraftloshet (asteni), svaghet
- sjukdomskénsla (malaise)
- virmevallningar

Sal]synta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvdndare):

en blodrubbning (brist pa vita blodkroppar) atfolit av en 6kad kénslighet for infektioner (leukopeni),
anemi, en blodrubbning (brist pa rdda blodpléttar) &tfolit av bldmérken och en tendens till blodning
(trombocytopeni)

- spénning (agitation), angest, forsdmrad tankeférmaga, desorientering, huvudvérk, okad sexlust,
domningar, kramper/anfall

- episoder av svar psykisk sjukdom dar kontroll dver sitt upptradande och beteende dr férsdmrad

- ettsvart tillstdnd som ett resultat fran anvindning av neuroleptika som kan bdrja som muskelstelhet,
svarigheter att sitta still, hog feber, svettningar, 6kad salivutsondring och forsdmrat medvetande
(neuroleptisk malignt syndrom),

- stickningar, pirrningar och klada utan tydlig orsak,
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- Okad risk att falla, gangstorningar, stelkramp

- dimsyn, spasm pa orbicularis oculi-muskeln som omger dgat (detta kan tyda pé dverdosering),
aktivering av foreliggande Horners syndrom (en 6gonsjukdom), dubbelsyn, vidgade pupiller,
forsdmring i 6gonrorelser,

- veninflammationer

- andfiddhet, onormalt andningsmoénster

- forsdmrad matsméltning med symtom som méttnadskénsla i 6vre buk, dvre buksmérta, rapningar,
illamaende, krikning och halsbrénna (dyspepsi), mag- och tarmsmérta morkfargat saliv,
tandgnissling, hicka, mag- och tarmblodning brinnande tunga, sér i tolvfingertarmen

- plotslig vitskeansamling i hud och slemhinnor t.ex. hals och tunga), andningssvarigheter och/eller
klada och hudutslag, ses ofta som en allergisk reaktion (angio6dem)

- hudutslag med svér klada och bildning av ndsselutslag (urtikaria), klada, rodnad, haravfall,
hudutslag, dkad svettning, morkfargat svett

- hos barn, allergirelaterad blodning i huden och mag-tarmvéggen (Henoch-Schonlein Purpura)

- svarigheter att urinera, ofrivillig urinering, langvarig erektion (priapism)

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anviandare):
- en mycket allvarlig blodrubbning (brist pa vita blodkroppar) som f6ljs av plotsligt hog feber, svar
halsont och munsar (agranulocytos)
- dasighet och konstant trétthet dagtid/plotsliga sémnattacker

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare):
- muskelryckning
- Of6rméaga att motsta en impuls att utfora en handling som kan vara skadlig sdsom:

e Enstarkimpuls till 6verdrivet spelande trots allvarliga konsekvenser for dig personligen eller for
din familj

e Fordndrat eller 6kat sexuellt intresse eller beteende som gor dig eller andra mérkbart bekymrade,
t.ex. en 6kad sexualdrift

e Okontrollerbart och dverdrivet behov av att kopa saker och spendera pengar
Hetsédtning (att dta stora méngder mat pa kort tid) eller tvAngsméissigt dtande (att dta mer mat 4n
normalt och mer &n vad som behdvs for att métta din hunger).

e Begir efter hogre doser av Flexilev som ér storre dn det som kréivs for att kontrollera motoriska
system, ként som dopaminergt dysregleringssyndrom. Vissa patienter upplever svara onormala
ofrivilliga roérelser (dyskinesier), humdrsvangningar eller andra biverkningar efter att ha tagit
storre doser av Flexilev.

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

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

I Finland:

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

I Sverige:
Likemedelsverket
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http://www.fimea.fi/

Box 26
751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

S.  Hur Flexilev ska forvaras

- Forvara detta likemedel utom syn- och rackhéll for barn.

- Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkénsligt.

- Efter att foliepasen avldgsnats ska kassetten anviindas inom 2 manader och forvaras vid hogst 30°C.
Utsitt inte kassetten for fukt.

- Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kassetten efter utg. dat. Utgéngsdatumet 4r den sista
dagen i angiven ménad.

- Léakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehalls deklaration
- De aktiva substanserna &r levodopa och karbidopa.
- Ovriga innehéllsimnen &r mikrokristallin cellulosa, kollodial vattenfri kiseldioxid, majsstirkelse,
natriumstirkelseglykolat, magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Kassett for dosdispenser, forpackad i en aluminiumfolie/polyeten/polyesterpase, innehallande 750 vita,
sfariska dispergerbara tabletter med en diameter pa ca 3 mm.

Forpackningsstorlek: 10x750 dispergerbara tabletter for dosdispenser.

Flexilev ska anvindas tillsammans med en dosdispenser. Endast MyFID dosdispenser skall anvédndas.

Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsiljning

Sensidose AB

Vetenskapsvéigen 10

191 38 Sollentuna

Sverige

info@sensidose.se

Tillverkare

Desitin Arzneimitte]l GmbH
Weg beim Jaeger 214
22335 Hamburg

Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast: 23.08.2023
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