SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1.  HEITILYFS

Madopar Depot 100 mg/25 mg hord fordahylki.

2. INNIHALDSLYSING
Levdodopa 100 mg + benserazid 25 mg sem hydroklorid.

Hjalparefni med pekkta verkun
Lyfid inniheldur 30 mg af hertri sojaoliu ur hertri jurtaoliu i hverju fordahylki.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Hart fordahylKki.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Parkinsonsveiki, sem er ekki af véldum lyfja.

Madopar Depot er &tlad til notkunar hja sjuklingum med allar gerdir af sveiflum i hreyfikerfi, t.d.
hreyfitruflanir vio hamarksskammta (peak-dose dyskinesia), hreyfitruflanir sem koma fram og hverfa
a vixl (on-off phenomena) og versnun pegar lyfjagjof er hatt.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Parkinsonsveiki sem er ekki af voldum lyfja
Fullordnir:
Einstaklingsbundid, venjulega 1-2 fordahylki 3-4 sinnum & dag.

Fordahylkin & ad gleypa i heilu lagi. Pau ma ekki tyggja.

Taka mé& Madopar Depot (levodopa-benserazid) med eda an feedu. Ef fram koma aukaverkanir fra
meltingarfeerum ma yfirleitt koma i veg fyrir paer med pvi ad taka levoddpa-benserazid med sma snarli
med litlu préteininnihaldi eda vokva eda med pvi ad auka skammtinn haegt. Aukaverkanir fra
meltingarfeerum koma yfirleitt fram i upphafi medferdar.

Born og ungt folk yngra en 25 éra:
Born og ungt folk yngra en 25 ara mega ekki taka levodépa-benserazid, sja kafla 4.3.

4.3 Frabendingar

Frabendingar eru gegn notkun Madopar hja:

o Sjuklingum med ofnaemi fyrir levoddpa eda benserazidi eda einhverju hjalparefnanna (pb.m.t.
jarohnetum og soja) sem talin eru upp i kafla 6.1.

o Pungudum konum, sja kafla 4.6.

o Konum & barneignaraldri sem ekki nota érugga getnadarvorn, sja kafla 4.6.

o Sjuklingum sem fa medferd med 6sérhafdum mdondamindoxidasa (MAO) hemlum. Stodva skal
medferd med dsérhafoum MAO-hemlum eigi sidar en tveimur vikum adur en medferd med



levoddpa-benserazidi hefst. Sé pad ekki gert getur komid fram lifshattulegur haprystingur, sja
kafla 4.5.

o Samsetning MAO-A- og MAO-B-hemla virkar sem ésérhaefd MAO-hémlun og ma pvi ekki
gefa hana samtimis levodopa-benserazid, sja kafla 4.5.

o Sjuklingum undir 25 &ra aldri (par sem beinagrindin parf ad hafa nad fullum proska).

Sjuklingum med skerta innkirtlastarfsemi (t.d. krémfiklazexli, ofstarfsemi skjaldkirtils eda

Cushings heilkenni), nyrnastarfsemi eda lifrarstarfsemi.

Hjartasjukdomar (t.d. alvarlegar hjartslattartruflanir og hjartabilun).

Gedsjukdomar med gedrofseinkennum.

pronghornsglaka.

Brétt gedrof og ruglastand.

Langvinnt punglyndi.

Sjuklingum med égreind hidmein eda sdégu um sortuaxli par sem levoddpa getur virkjad

illkynja sortuaexli.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Onamistengd vidbrogd
Ofnamisvidbrogo geta komid fram hja vidkveemum einstaklingum.

Taugavidbrdgd og gedreen vidbrogo

Vid skyndilega stodvun medferdar med parkinsonslyfjum hefur verid tilkynnt um ymis einkenni sem
likjast illkynja sefunarheilkenni (neuroleptic malignant syndrome) svo sem vodvastifni, heekkadan
likamshita, breytingar & gedi og haekkun & kreatininfosfokinasa i sermi. I alvarlegum tilvikum geta
komid fram frekari einkenni, svo sem vodvaraudi i pvagi, rakvodvalysa og brad nyrnabilun. petta
getur verid lifshettulegt. bvi & ad fylgjast vel med sjuklingi ef dregid er skyndilega ur skémmtun
levddopa-benserazids eda hun stéovud, einkum ef sjaklingur er samtimis & medferd med
gedrofslyfjum.

Komi fram astand sem likist illkynja sefunarheilkenni & ad hafa sjuklinginn undir eftirliti leeknis og ef
porf krefur & ad leggja hann inn til pess ad haegt sé ad hefja fljott videigandi medferd vid einkennum.
Adur en hagt er ad hefja medferd med levodopa-benserazidi 4 ny & ad meta vandlega avinning og
ahattu vid medferdina.

Punglyndi getur verid hluti af sjakdomsmynd hja sjuklingum med Parkinsonsveiki, en pad getur einnig
komid fram eftir medferd med levéddpa-benserazidi, sja kafla 4.3.

Fylgjast skal vandlega med breytingum & gedreaenu astandi og punglyndi, badi med og an
sjalfsmordstilhneiginga, hja 6llum sjuklingum.

Levodopa hefur verid tengt svefndrunga og tilvikum par sem sjuklingurinn sofnar skyndilega.
Orsjaldan hefur verid greint fra sjuklingum sem sofna skyndilega vi& dagleg storf og i sumum
tilvikum &n nokkurs fyrirvara, sja kafla 4.7.

Upplysa & sjuklinga um petta og radleggja peim ad geeta vartdar vid akstur eda stjornun véla & medan
peir f& medferd med levoddpa. Sjaklingar sem hafa fundid fyrir svefndrunga og/eda tilvikum par sem
peir sofna skyndilega eiga ad fordast akstur eda stjornun véla.

Einnig skal thuga ad minnka skammta eda heetta medferd (sja kafla 4.7).

Hvatastjornunarrdskun

Fylgjast skal reglulega med sjuklingum vegna hzettu & ad peir proi med sér hvatastjérnunarréskun.
Upplysa a sjuklinga og uménnunaradila um ad hegdunarbreytingar vegna hvatastjérnunarréskunar eins
og spilafikn, aukin kynhvét, kynlifsfikn, 6hofleg eydsla eda kaupsyki, ofat og arattukennt at geta
komid fram hja sjuklingum sem eru medhdndladir med dépamindrvum og/eda 6orum dépaminergum
lyfjum sem innihalda levoddpa, p.m.t. levoddpa-benserazid. Endurmeta atti medferdina ef slik
einkenni koma fram.



Augnvidbrogd

Sjuklinga med langvinna gleidhornsglaku ma medhdndla med levdddpa og dekarboxylasahemli ef
augnprystingi er haldid stédugum. Fylgjast & gaumgafilega med sjuklingum, par sem levoddpa getur
hugsanlega valdid breytingum & augnprystingi.

Viobrdgd vegna milliverkana

Ef naudsynlegt er ad nota almenna svafingu & sjuklingurinn ad halda &fram medferd med levoddpa-
benserazidi eins lengi og hagt er, fram ad skurdadgerdinni. Haetta skal p6 medferd med levodopa-
benserazidi 12-48 klukkustundum fyrir adgerd sem krefst almennrar svafingar med haldtani, par sem
fram geta komid breytingar & bléoprystingi og/eda hjartslattaroregla hja sjuklingum & samtimis
medferd med levoddpa-benserazidi. Ef medferd med levoddpa-benserazidi er rofin timabundid & ad
taka vanalegan dagsskammt strax og heaegt er ad nota gjof til inntoku. Auka skal skammta smatt og
smaétt ef medferd hefur verid rofin i lengri tima. Ekki m& hetta notkun levddopa-benserazids
skyndilega.

Sé levdddpa-benserazid gefid samtimis COMT-hemli getur verid naudsynlegt ad minnka skammt
levodopa-benserazids, sja kafla 4.5.

Ekki mé stodva medferd med andkolinvirkum lyfjum sndgglega pegar medferd med
levddopa/dekarboxylasahemli hefst par sem nokkur timi getur 1idid par til levoddpa fer ad verka.

Yfirleitt ma koma i veg fyrir sveiflur i medferdarsvorun eda gera paer polanlegar med pvi ad adlaga
skammta pannig ad peir séu minni og tidari. Sidar ma reyna ad steekka skammtinn aftur til ad auka
medferdarahrif.

Geeta skal vartdar pegar sjuklingum med kransedakolkun, hjartslattartruflanir eda hjartabilun er gefid
levddopa-benserazid (sja kafla 4.3). Fylgjast & sérstaklega vel med hjartastarfsemi hja pessum
sjuklingum vid upphaf medferdar og reglulega medan & medferd stendur.

Radlagt er ad fylgjast vandlega med sjuklingum med aheattupeetti vegna réttstéduprystingsfalls (t.d.
6ldrudum sjaklingum, sjaklingum sem samtimis fa blddprystingslekkandi medferd eda adra medferd
sem getur valdid réttstoduprystingsfalli) og sjuklingum med ségu um réttstéduprystingsfall, einkum
vid upphaf medferdar eda ef skammtar eru auknir.

Tilkynnt hefur verid um ad levdddpa-benserazid hafi valdid feekkun bl6dfrumna (t.d.
bl6alysublodleysi, blddflagnafeekkun og hvitfrumnafakkun). I faeinum tilvikum hefur verid tilkynnt
um kyrningaleysi og bléofrumnafaekkun an pess ad unnt hafi verid ad stadfesta eda Utiloka tengsl vid
levddopa-benserazid. bvi ber ad fylgjast reglulega med bl6dmynd medan & medferd stendur.

Levdddpa-benserazid getur valdid dépaminvanstjérnunarheilkenni sem leidir til 6hoflegrar notkunar
lyfsins. Litill hopur sjuklinga er med vitreenar raskanir og atferlisraskanir sem rekja ma beint til
notkunar siaukinna lyfjaskammta gegn laeknisradi, langt umfram pa skammta sem naudsynlegir eru til
ad medhondla hreyfindmlun peirra.

Ef sjuklingar eru pegar i einlyfjamedferd med levoddpa, mé gefa peim levddopa og
dekarboxylasahemil. b6 skal stédva yfirstandandi medferd med levoddpa minnst 12 Klst. fyrir medferd
med levédopa og dekarboxylasahemli.

Hreyfingatregda getur komid fram hja sjaklingum sem voru adur & einlyfja medferd med levoddpa par
sem dekarboxylasahemlar auka adfaerslu levodopa til heila pannig ad myndun dépamins eykst. Ef
hreyfingatregda kemur fram parf ad minnka skammt. Osjalfradar hreyfingar og gedraenar breytingar
geta komid fram. Talid er ad pessar breytingar stafi af haekkun & dopamini i heila eftir ad levoddpa
hefur verid gefid og notkun levddopa-benserazios getur hugsanlega valdid bakslagi. Skammta getur
purft ad minnka.

Geeta skal vartdar pegar samtimis eru gefin gedvirk (psycoactive) lyf og levoddpa-benserazid, sja
kafla 4.5.



Hafi sjuklingur 4dur haft magasar (vegna hugsanlegrar bleedingar i efri hluta meltingarvegar) eda
krampakdst & ad fylgjast vel med honum. Yfirleitt er haegt ad hafa stjorn & 6paegindum i meltingarvegi
sem verda einkum i upphafi medferdar med pvi ad taka levédopa-benserazio dsamt einhverjum mat
eda vOkva eda med pvi ad auka skammt smam saman.

Rannsoknir
Melt er med reglulegu eftirliti med bl6dmynd, lifrar- og nyrnastarfsemi auk hjartastarfsemi medan &
medferd stendur.

Meela skal bl6dsykur oft hjé sykursykissjaklingum og hafa eftirlit med medferd vid sykursyki.

IlIkynja sortuaexli

Faraldsfraedilegar rannsdknir hafa synt ad sjuklingar med Parkinsonsveiki eru i meiri hattu & ad fa
sortugexli en almenningur (u.p.b. 2-6 sinnum meiri). Ovist er hvort st aukna tidni sem sést er af voldum
Parkinsonsveiki eda annarra patta, svo sem levddopa, sem er notad til medferdar vid Parkinsonsveiki. bvi
er sjuklingum og umoénnunaradilum rédlagt ad fylgjast reglulega med pvi hvort sortugexli koma fram vid
medferd med levodopa-benserazioi, 6had dbendingu. Best er ad regluleg hidskodun sé framkvaemd af
heilbrigdisstarfsmanni sem hefur hlotid naudsynlega pjalfun (t.d. htdleekni). Sja kafla 4.3.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
Milliverkanir & lyfjahvorf
Radlegt er ad geeta vartdar pegar eftirfarandi lyf eru gefin samtimis levddopa-benserazidi:

Andkdlinvirk lyf

Andkolinvirk lyf geta dregid Ur verkun levoddpa-benserazids i hefdbundnu lyfjaformi vegna haegara
frasogs. Pad getur purft ad adlaga levodopaskammtinn. Samtimis gjof andkdlinvirkra lyfja og
levoddpa-benserazids i fordalyfjaformi hefur ekki ahrif & lyfjahvorf levodopa.

Syrubindandi lyf
Frasog levoddpa minnkar um 32% vid samtimis notkun syrubindandi lyfja og Madopar Depot.

Jarn

Jarnsulfat og jarnglikénat draga Gr adgengi levodépa.

Jarnsulfat dregur Gr hamarkspéttni i plasma og AUC fyrir levoddpa um 30-50%. Breytingar &
lyfjahvorfum vid samtimis gjof jarnsulfats geta verid kliniskt markteekar hja sumum sjaklingum.
pad ma nota lyfin saman ef pau eru ekki gefin a4 sama tima.

Metoklopramid
Metoklépramid eykur frasogshrada levadopa.

Domperidon
Domperidon getur aukid adgengi levodopa vegna aukins frasogs levoddpa fra meltingarvegi.

Milliverkanir & lyfhrif
Sefandi lyf, 6pidioar og haprystingslyf sem innihalda reserpin hamla virkni levéddpa-benserazids.

Hemlar & dopamin D, vidtaka, svo sem t.d. gedrofslyf (fenétiazin, batyréfendn og risperidon) og
isoniasio, geta dregid Ur leekningalegri virkni levodopa-benserazids. Einnig hefur verid tilkynnt um ad
leekningaleg virkni levoddpa vid Parkinsonsveiki minnki vid samtimis notkun fenytdins og papaverins.
Levoddpa getur minnkad ahrifin af gedlyfjum. Geata skal vartidar vid samtimis notkun pessara lyfja.
Fylgjast & vandlega med sjuklingum sem nota pessi lyf samtimis levodopa-benserazidi med tilliti til
minnkadrar leekningalegrar virkni og versnunar einkenna Parkinsonsveiki.



Haprystingslyf

Pegar samsetning levodopa og dekarboxylasahemils er gefin samtimis haprystingslyfjum getur komid
fram réttstoduprystingsfall med einkennum. Geeta skal vartdar pegar medferd med levoddpa-
benserazidi er hafin hja sjuklingum sem fa medferd vid haprystingi. Fylgjast skal med blodprystingi til
ad geta hugsanlega breytt skommtum af 6dru hvoru lyfinu ef pess gerist porf.

Adrenvirk lyf

Gjof levédopa-benserazids samtimis adrenvirkum lyfjum (til deemis adrenalin, noradrenalin,
isoprenalin, dopamin eda amfetamin sem drva sympatiska taugakerfid) getur aukid ahrif peirra og er
pvi ekki rédlagt ad gefa pessi lyf samtimis. Ef naudsynlegt er ad gefa lyfin & sama tima & ad fylgjast
vel med hjarta og edakerfi og verid getur ad minnka purfi skammt adrenvirka lyfsins.

Punglyndislyf

Ekki mé gefa levoddpa-benserazid samtimis 6sérhaefdum mondamindoxidasa (MAQO) hemlum. Stodva
skal medferd med 6sérhafoum MAO-hemlum eigi sidar en tveimur vikum adur en medferd med
levdddpa-benserazidi hefst. Sé pad ekki gert getur komid fram lifshattulegur haprystingur
(hypertensive crisis) sja kafla 4.3.

Sérhaefda MAO-B hemla svo sem selegilin og rasagilin og sérhaefda MAO-A hemla svo sem
moklobemid ma nota handa sjuklingum sem fa medferd med levdddpa-benserazidi. Malt er med pvi
ad adlaga skammt ad porfum hvers sjaklings ad teknu tilliti til 6ryggis og verkunar.

Samtimis medferd med selegilini og levoddpa-benserazidi getur tengst alvarlegu
réttstoouprystingsfalli sem ekki er haegt ad rekja eingdngu til benserazid-levodopa, sja kafla 4.3.

Samsetning MAO-A og MAO-B hemla jafngildir notkun 6sérhaeféra MAO-hemla og & pvi ekki ad
nota slika samsetningu samtimis levddopa-benserazidi, sja kafla 4.3.

Prihringlaga punglyndislyf

I mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um aukaverkanir, ad medtoldum héaprystingi og
hreyfingatregdu, vegna samtimis gjafar prihringlaga punglyndislyfja og levodopa/
dekarboxylasahemils.

Onnur lyf vid Parkinsonsveiki

Nota ma levodopa-benserazio samtimis 6drum lyfjum til medferdar vid Parkinsonsveiki, svo sem
andkolinvirkum lyfjum, dépaminagonistum, amantadini, selegilini og bromokriptini, p6 ad beedi
verkun og aukaverkanir geti aukist. Naudsynlegt getur verid ad stilla skammt af levoddpa-benserazidi
eda hinu lyfinu.

Samtimis notkun katekdl-O-metyltransferasahemla (COMT-hemla) sem vidbétarmedferd asamt
levddopa og dekarboxylasahemli getur aukid adgengi levédopa og pess vegna geeti purft ad minnka
skammt af levoddpa-benserazidi.

Ekki méa heetta notkun andkélinvirkra lyfja skyndilega pegar medferd med levdddpa-benserazidi er hafin,
par sem nokkur timi getur 1idid a0ur en levédopa byrjar ad hafa ahrif.

Adrar milliverkanir
Levodopa getur haft ahrif a nidurstddur rannsoknarstofuprofa a katek6laminum, kreatinini, pvagsyru
og glukoésa i pvagi. Nidurstoour pvagrannsdkna geta verid falskt jakvaedar fyrir ketonum.

Coombs prof geta gefid falskar jakvaedar nidurstoour hja sjuklingum sem taka levddopa-benserazio.
Milliverkanir vid matveeli

par sem levoddpa er amindsyra og & i samkeppni vid tilteknar aminésyrur ar feedunni um flutning yfir
parmavegg og blodheilaproskuld getur haegt & frasogi levddopa ef Madopar Depot er tekid strax eftir
maltio (sja kafla 4.2 0og 5.2).

Almenn svafing med halotani



Heetta skal medferd med levodopa-benserazidi 12-48 klukkustundum fyrir adgerd sem krefst
almennrar sveaefingar med hal6tani, par sem fram geta komid breytingar a bl6dprystingi og/eda
hjartslattaroregla hja sjuklingum & samtimis medferd med levodopa-benserazidi. Sja kafla 4.4 vardandi
almenna svaefingu med 6drum sveefingarlyfjum.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga:
Ekki méa nota levoddpa-benserazid a medgongu, sja kafla 4.3.

Konur & barneignaraldri verda ad nota 6rugga getnadarvorn medan & medferdinni stendur. Ef pungun &
sér stad hja konum sem taka levadopa-benserazid skal stodva medferd samkvemt radleggingum
leeknisins. Radlagt er ad gera pungunarpréf adur en medferd er hafin, til ad Utiloka pungun.

Brjostagjof:
Ekki méa nota levoddpa-benserazid medan & brjéstagjof stendur.

par sem ekki er vitad hvort benserazid skilst Gt i brjostamjélk eiga maedur sem eru @ medferd med
levoddpa-benserazid ekki ad hafa nyfaedd born sin & brjosti par sem ekki er hagt ad Gtiloka
vanskapanir i beinagrind hja nyburanum.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engin varudarmerking.
Vegna aukaverkana getur levoddpa-benserazid haft veeg eda midlungi mikil ahrif & haefni til aksturs
eda notkunar véla og hja sumum sjuklingum geta ahrifin verid umtalsvero.

Upplysa a sjuklinga sem fa medferd med levddopa og hafa fundid fyrir svefndrunga og/eda tilvik um
skyndilegan svefn, ad peir skuli fordast akstur og ad taka patt i starfsemi (t.d. stjérnun véla), par sem
skert athygli getur leitt til pess ad lif og heilsa peirra og annarra er i hattu. petta 4 vid svo lengi sem
pessar aukaverkanir koma fram, sja kafla 4.4.

4.8 Aukaverkanir

[ eftirfarandi t6flu 1 eru aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um i tengslum vid notkun levodépa-
benserazids. Yfir 1% medhondladra sjuklinga geta buist vid ad fa aukaverkanir.

Tioniflokkun aukaverkana er eftirfarandi:

Mjog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Tafla 1: Fjoldi aukaverkana sem tilkynnt hefur verid um.

Flokkun eftir lifferum Aukaverkanir

Tidniflokkun

Rannséknanidurstédur

Algengar >1/100 til <1/10) Breytingar a hjartalinuriti (ECG)

(hjartslattartruflanir) #.

Koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) Haekkadur blédprystingur®, timabundin haekkun &
lifrartransaminésum og basiskum fosfatasa.
Aukning a pvagefni i bléoi. Litmiga (litur pvags
getur breyst, venjulega med raudum bjarma sem
verdur dokkur ef pad feer ad standa).




Tafla 1: Fjoldi aukaverkana sem tilkynnt hefur verid um.

Flokkun eftir lifferum
Tioniflokkun

Aukaverkanir

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni at fra
fyrirliggjandi gbgnum)

Aukning & gamma-glutamyltransferasa (GGT).

Hjarta
Sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100)

Hjartslattartruflanir (slegla- eda
ofansleglaaukaslog).

Bl6d og eitlar
Mjég sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000)

Raudalosblddleysi, skammvinn hvitfrumnafad,
blodflagnafeed.

Taugakerfi
Algengar (=1/100 til <1/10)

Mjég sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000)

Koma drsjaldan fyrir (<1/10.000)

Haofudverkur?, sundl¥, hreyfingartregda! (fettur og
brettur eda haegfettur (athetosis)), sveiflur i
leekningarlegri svorun? (ad medtéldum tilvikum
par sem likaminn er ,,frosinn“ (freezing episodes),
versnun fyrir naesta skammt og ahrif sem koma og
fara (,,0n-off”), versnun fotadeirdarheilkennis
(Restless leg Syndrome) #.

IlIkynja sefunarheilkenni®,
Aberandi preyta, tilvik par sem sjdaklingurinn

sofnar skyndilega®, tapad, minnkad eda breytt
bragdskyn.

Meltingarfeeri
Algengar (21/100 til <1/10)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni at fra
fyrirliggjandi gbgnum)

Nidurgangur®, 6gledi®, uppkdst®, lystarleysi®, sja
kafla 4.2 og 4.4, munnpurrkur?,

Blading fra meltingarvegi®.
Mislitun munnvatns.
Mislitun tungu.

Mislitun tanna.

Mislitun slimhudar i munni.

H6 og undirhid
Mjog sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000)

Ofnaemisvidbrdgd i hid svo sem kladi og utbrot.

Efnaskipti og neering
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad atla tidni at fra
fyrirliggjandi gbgnum)

Lystarleysi.

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra
Algengar (>1/100 til <1/10)

Syking med hita*, kvef#, berkjubdlga®.

AEdar
Algengar (21/100 til <1/10)

Koma drsjaldan fyrir (<1/10.000)

Réttstoduprystingsfall®.

Haprystingur.

Gedreen vandamél
Algengar til mjog algengar (>1/100)

Algengar (21/100 til <1/10)

Koma drsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra
fyrirliggjandi gbgnum)

Rugl.

punglyndi’
Svefnleysi®, ofskynjanir®, aesingur?, kvigié.

Ranghugmyndir®, timabundinn skortur & &ttun®.
Dépaminvanstjornunarheilkenni.

Sjukleg spilafikn®.
Aukin kynhvot®.
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Tafla 1: Fjoldi aukaverkana sem tilkynnt hefur verid um.

Flokkun eftir liffarum Aukaverkanir
Tidniflokkun
Kynferdisleg ofvirkni®.
Avréttukennd peninganotkun og kauphegdun®.
Ofat®.
Atraskanir, t.d. hémlulaust &t°.

# Aukaverkunum er bett vid samkvamt upplysingum Gr kliniskum rannséknum.

! Hreyfingartregda getur komid fram vid langtimamedferd og heettir yfirleitt eda verdur polanlegri ef
skammtar eru minnkadir.

2 Vid langtimamedferd geta komid fram sveiflur i verkun sem yfirleitt ma koma i veg fyrir eda gera
polanlegar med pvi ad adlaga skammta og ad stakir skammtar séu hafdir minni og tidari. Sidan méa
reyna ad auka skammta aftur til ad leekningaleg ahrif verdi meiri.

% lllkynja sefunarheilkenni getur komid fram vid skyndilega stodvun medferdar, sja kafla 4.4.

4 Levodopa getur érsjaldan valdid svefndrunga og hefur tengst greinilegri preytu ad degi til og
tilvikum par sem sjaklingurinn sofnar skyndilega, sja kafla 4.4.

® Meltingarfaeri: Hafa ma stjorn & 6paegindum i meltingarvegi, sem einkum koma fram vié upphaf
medferdar, med pvi ad taka levoddpa-benserazid med smavegis mat eda vokva eda med pvi ad auka
skammta sm&m saman.

® Truflanir & réttstoduprystingi batna yfirleitt vid minnkun skammta.

" punglyndi getur verid hluti af sjukdémsferlinu hja sjaklingum med Parkinsonsveiki, en pad getur
einnig att sér stad eftir medferd med levodopa-benserazidi, sja kafla 4.4.

8 fEsingur, kvidi, svefnleysi, ofskynjanir, ranghugmyndir og timabundinn skortur & attun geta komid
fram, sérstaklega hja eldri sjuklingum og sjuklingum med ségu um slikar truflanir.

® Hvatastjérnunarroskun: Spilafikn, aukin kynhvot, kynlifsfikn, 6hofleg eydsla eda kaupsyki, oféat og
arattukennt at geta komid fram hja sjuklingum sem eru medhondladir med dépaminérvum eins og til
daemis levodopa-benserazidi (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Einkenni:

Einkenni ofskdmmtunar eru svipud aukaverkunum af levéddpa-benserazidi i lakningalegum skémmtum,
en geta verid alvarlegri. Ofskommtun getur leitt til truflana & hjarta og edakerfi (t.d. hjartslattartruflana),
gedranna truflana (t.d. rugls og svefnleysis), 6paeginda fra meltingarvegi (t.d. 6gledi og uppkasta) og
Oedlilegra, dsjalfradra hreyfinga, sja kafla 4.8.

Vid ofskommtun af Madopar fordahylkjum geta einkenni og kliniskar nidurstodur verid
seinkadar vegna hagara frasogs virka efnisins.

Medferd:

Eftirlit med lifsmorkum sjuklings og studningsmedferd hafin. Porf getur verid fyrir einkennabundna
medferd vio raskanir a hjarta og aedakerfi (t.d. lyf vid hjartslattartruflunum) eda ahrif & midtaugakerfi
(t.d. 6ndunaradstod, sefandi lyf).

Ad 60ru leyti & ad koma i veg fyrir frekara frasog eins og kostur er vegna fordaformsins.



http://www.lyfjastofnun.is/

5.  LYFJAFR/EDPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Lyf vid Parkinsonsveiki, dopminvirk lyf, ATC-flokkur: N 04 BA 02.

Eftir inntoku afkarboxylerast levoddpa hratt i dopamin. Petta & sér stad baedi innan og utan heila og &
pann hétt kemst dopamin til djuphnoda (basal ganglia).

Benserazid hindrar afkarboxyleringu levddopa utan heilans; medal ahrifa af pvi eru minni
aukaverkanir & meltingarveg, sem gerir mogulegt ad einfalda skémmtun.

5.2 Lyfjahvorf

Levddopa (INN) eda L-dopa (3,4-tvihydroxy-L-fenylalanin) er milliefni i dépaminmyndun. Gagnsteett vid
doépamin getur levoddpa farid yfir parmavegg og blodheilapréskuldinn og er pvi notad sem forlyf (forstig
dopamins) til pess ad auka dopamingildi.

Fordahylki eru samsett pannig, ad virka efnid er losad i allt ad 8 klst. i meltingarvegi. Hamarkspéttni i
plasma (Cmax), sem er 20-30% af gildinu fyrir Madopar t6flur og hylki, nast eftir um 3 klst. Adgengi
er um 50-70% af pvi sem pad er fyrir hylki og toflur. Samhlida faeduneysla hefur ekki ahrif &
heildardtsetningu fyrir levddopa ur Madopar Depot (flatarmal undir ferli (AUC)). Samhlida
feeduneysla hefur heldur ekki ahrif & Cmax fyrir levoddpa Gr Madopar Depot, en hégildi naest ad
medaltali tveimur Kist. seinna (p.e. Tmax eftir 5 klst.) ef lyfid er tekid eftir maltid, borid saman vid toku
lyfsins & fastandi maga (Tmax 3 Klst.). Helmingunartimi brotthvarfs er um 1,5 Kklst. Dekarboxylasi i
heila breytir levodopa i dopamin, sem sidan breytist i norepinefrin (adeins i minna meeli) dsamt
6virkum umbrotsefnum. Benserazid hydroxlylerast i lifur og slimhid smaparma i
prihydroxybenzylhydrazin. Utskilnadur levodopa- og benserazid-afleida er ad mestu um nyrun.

5.3 Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERPARFR/EPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Hypromellési

Hert sojaolia ur hertri jurtaoliu
Kalsiumhydrdgenfosfat
Mannitol

Povidon

Talkum

Magnesiumsterat

Skel hylKkis:
Gelatina

Litarefnin:

indigétin (E 132)
titantvioxio (E 171)
gult jarnoxid (E 172)

Prentblekid inniheldur snefilmagn af raudu jarnoxidi E 172.



6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i upprunalegum ytri umbadum.
Geymid vel lokad til varnar gegn raka.

6.5 Gerdilats og innihald
Tofluilat (gler).
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur meshoéndlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7.  MARKADSLEYFISHAFI

Roche Pharmaceuticals A/S

Flaskehalsen 17, 4. ha&o

1799 Kaupmannahofn

Danmork

8. MARKABSLEYFISNUMER

870211 (IS).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. jandar 1991.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 11. febrtar 2013.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

25. mars 2025.
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