Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Madopar Quick ,,62,5% 0g ,,125¢ lausnartoflur
50 mg/12,5 mg og 100 mg/25 mg

levdddpa/benserazid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid.

SO R WNE =

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitid til lzeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.
pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdomseinkenni sé ad raeda.

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Madopar Quick og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Madopar Quick

Hvernig nota & Madopar Quick

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Madopar Quick

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Madopar Quick og vid hverju pad er notad

Madopar Quick er lyf vid Parkinsonsveiki, sem tilheyrir flokknum dépaminvirk efni.
Madopar Quick eykur verkun dépamins (bodefni i heila). bad dregur par med Ur einkennum
Parkinsonsveiki eins og vodvastifleika og skjalfta. Madopar Quick inniheldur 2 efni. Annars
vegar levodopa sem batir upp skort & dopamini i heila og hins vegar benserazid sem gerir pad
ad verkum ad nota parf minna magn af levédadpa.

Madopar Quick a ad taka vid Parkinsonsveiki.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

2.

Adur en byrjad er ad nota Madopar Quick

Ekki méa nota Madopar Quick

ef um er ad reeda ofnaemi fyrir levoddpa eda benserazidi eda einhverju 6oru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

4 medgongu.

ef pu ert kona & barneignaraldri og notar ekki déruggar getnadarvarnir.

ef pu tekur isdkarboxazid vid punglyndi (eda onnur lyf af flokki dsérhaefora MAO-hemla).
Madopar Quick ma ekki taka fyrr en 2 vikum eftir ad medferd vid punglyndi hefur verid hatt.
Leitid rada hja leekninum.

ef tekin eru selegilin eda rasagilin vid Parkinsonsveiki samtimis moklébemidi vid punglyndi.
ef pu ert yngri en 25 ara (par sem beinagrindin parf ad vera fullproskud).

ef pu ert med sjakddém i heiladingli, skjaldkirtli eda nyrnahettum.

ef pu ert med lélega nyrnastarfsemi.

ef pa ert med lélega lifrarstarfsemi.

ef pu ert med hjartasjukdém (alvarlegar hjartslattartruflanir eda hjartabilun).

ef pu pjéist af gedsjukddémi med gedrofseinkennum.

ef pu ert med haekkadan prysting i augum (glaka).
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- ef pu feerd braddan gedsjukddém eda breytta hegdun og skilning & umhverfinu, sem og skort &
attun.

- ef pa pjaist af punglyndi.

- ef pu ert med eda hefur &dur fengid séar eda axli i hud ef ekki er vitad med vissu hvort pad er
eda var gookynja.

Geeta skal sérstakrar varudar vid notkun Madopar Quick

Adur en medferd med Madopar Quick hefst skaltu segja leekninum fra pvi ef pu

- ert med hjartasjukdém, svo sem prengingar i kranseedum, éreglulegan hjartslatt eda hjartabilun.

- ert & medferd med 6drum lyfjum vid Parkinsonsveiki (levoddpa). Yfirleitt stddvar leeknirinn
medferd med levddopa a.m.k. 12 klukkustundum &dur en Madopar Quick er tekid.

- ef pa hefur fengid magasar. Koma ma i veg fyrir 6paegindi fra maga med pvi ad taka Madopar
Quick med mat eda vokva. Leitio rada hja leekninum.

- hefur fengid krampakdst.

- ert med sykursyki. Blodsykur skal mela reglulega. Kannski parf laeknirinn ad breyta
medferdinni.

- ert med glaku. Vid sum form af glaku (langvinna gleidhornsglaku) mé nota Madopar Quick, ef
augnsjukdémurinn er undir gdori stjorn. Leita skal rada hja leekninum undir 6llum
kringumsteedum.

- ert i medferd med lyfjum sem hafa ahrif a midtaugakerfi, svo sem morfini og svipudum efnum.

- ert aldradur/6ldrud, notar lyf vid of haum blddprystingi eda ert med eda hefur verid med tiltekna
gerd lags blddprystings sem nefnist réttstéouprystingsfall.

Hafa skal samband vid laekni ef pa

- hefur &8ur verid & medferd med levéddpa (annad lyf vid Parkinsonsveiki) og ésjalfradar
hreyfingar hafa komio fram vid medferd med Madopar Quick. Naudsynlegt getur verid ad
leeknirinn minnki skammta.

- faerd osjalfradar hreyfingar og finnur fyrir breytingu & andlegri lidan. Naudsynlegt getur verid
ad leeknirinn minnki skammta.

- ert med eda feerd punglyndi.

- parft ad gangast undir adgerd med svafingu. Segja skal leekninum fra Madopar Quick
medferdinni.

- finnur fyrir ofnemisvidbrégdum svo sem skyndilegum Gtbrotum & hd eda éndunarerfidleikum.

Hafa skal strax samband vid leekni, ef pu
- feerd hita, umtalsverdan voovastirdleika og skapbreytingar. Einkenni geta verid lifshettuleg og
parfnast tafarlausrar leeknismedferdar.

Fylgjast skal vel med eftirfarandi atrioum:

- Medferd med Madopar Quick getur valdid skyndilegum svefni vid dagleg storf, stundum an
pess ad syfja komi fram. bvi skal gaeta sérstakrar vardar vio akstur bila eda bifhjola, hjolreidar
eda stjornun véla & medan Madopar Quick er tekid. Leitid rada hja leekninum.

- pegar Madopar Quick er tekid & ad rannsaka bldd og pvag. Hjartastarfsemi er yfirleitt einnig
rannsokugd.

- Vid bl6d- eda pvagrannsdkn & alltaf ad lata vita um Madopar Quick medferdina, par sem pad
getur haft ahrif & nidurstédur meelinga & blodsykri, ketonum i pvagi og annarra mealinga. Leitid
rdda hja laekninum.

Varnadarord og varudarreglur

Latid leekninn vita ef pa eda fjolskylda/medferdaradili tekur eftir ad pu hafir hvatir eda langanir til
hegdunar sem er 6venjuleg fyrir pig eda ef pa stenst ekki hvatir eda freistingar til ad gera eitthvad sem
getur skadad pig eda adra. bessi hegdun er kdllud hvatastjornunarrdskun (impulse control disorder) og
til hennar telst til deemis spilafikn, ofat eda ofeydsla, 6edlilega mikil kynhvét eda aukning &
kynferdislegum hugsunum eda tilfinningum. Laeknirinn gati purft ad breyta medferdinni.




Madopar Quick getur aukid likur & axli i hud. Vertu pvi & vardbergi gagnvart breytingum a hud og
lattu leekninn vita ef vart verdur vid peer.

Madopar Quick getur valdid heilkenni sem leidir til vandamala vid ad stjorna magni dopamins
(dépaminvanstjornunarheilkenni). Petta getur leitt til pess ad pu notir meira af lyfinu en laeknirinn
radlagdi og pu parft a ad halda til ad medhdndla einkenni pin. Slik notkun getur leitt til vitreenna
vandamala (vandamala vid ad skynja atburdi og bregdast vid peim) og atferlisvandamala.

Notkun annarra lyfja samhlida Madopar Quick

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

PU maétt ekki taka Madopar Quick ef pa ert & medferd med isdkarboxazidi (lyf vid punglyndi). Leitid
radda hja leekninum.

PpU maétt ekki taka Madopar Quick ef pa tekur selegilin eda rasagilin vid Parkinsonsveiki samtimis
moklobemidi vid punglyndi. Leitid rada hja leekninum.

Leitadu rada hja leekninum, ef pa tekur

- onnur lyf vid Parkinsonsveiki (t.d. selegilin, rasagilin, COMT-hemla eda andkélinvirk lyf).
Naudsynlegt getur verid ad breyta Madopar Quick skammti.

- lyf vid astma eda reykingalungum (langvinnum lungnateppusjikdémi (KOL)) (andkolinvirk
Iyf).

- lyf vid punglyndi (t.d. mékldbemid, prihringlaga punglyndislyf). Naudsynlegt getur verid ad
breyta skammti.

- jarn (jarnsulfat, jarnglikonat). Jarn og Madopar Quick skal taka & mismunandi timum. Leitid
rada hja leekninum.

- lyf vid 6gledi og uppkdstum (metdklopramid og domperidon).

- lyf vid gedklofa og 68rum gedsjukdémum (risperidon, fenotiazin, butyrofenén).

- lyf vid flogaveiki (fenytoin).

- lyf vid krdmpum i meltingarvegi (papaverin).

- lyf vid miklum verkjum (6pioidar).

- lyf vid berklum (isoniazid).

- lyf vid haprystingi, svo sem reserpin. Naudsynlegt getur verid ad breyta skammti.

- lyf sem verka a taugakerfid svo sem morfin og lik Iyf.

Lattu laekninn vita ad pu sért ad taka Madopar Quick ef pa parft ad fara i skurdadgerd med fullri
sveefingu.

Ef blooprystingur laekkar skyndilega og gefin er medferd med stungulyfi (t.d. adrenalini,
noradrenalini, iséprenalini eda dépamini), skal segja leekninum fra Madopar Quick medferdinni.

Notkun Madopar Quick med mat eda drykk

Taka & Madopar Quick minnst 30 minatum fyrir maltid eda 1 klukkustund eftir maltid. Madopar
Quick tofluna & ad leysa upp i glasi af vatni (25 ml) og verdur hin ad mjélkurkenndri lausn innan farra
minatna. Madopar Quick 4 ad taka innan halftima fra pvi ad taflan leysist upp. Hraera a i
mjolkurkenndum vokvanum adur en lyfid er tekid inn par sem botnfall er flj6tt ad myndast.

Leitio rada hja leekninum ef hapréteinfaedi er notad.

Medganga og brjostagjof
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.

Medganga

Madopar Quick méa ekki taka & medgongu.

Konur & barneignaraldri eiga ad nota 6rugga getnadarvorn & medan Madopar Quick er tekid. Radlagt
er ad gera pungunarprof adur en medferd er hafin, til ad utiloka pungun. Leitid rdda hja leekninum.
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Ef pa ert & Madopar Quick medferd og grunur leikur & pungun skal tafarlaust leita til laeknis.

Brjostagjof
Konur med barn & brjosti mega eingéngu taka Madopar Quick i samradi vid laekninn.

Akstur og notkun véla
Madopar Quick getur verkad svo sljévgandi & suma ad pad getur haft ahrif a haefni til aksturs og
stjornunar véla.

Medferd med Madopar Quick getur valdid skyndilegum svefni, jafnvel an pess ad syfja komi fram.
Pvi skal geeta sérstakrar vartdar vid akstur bila eda bifhjdla, hjdlreidar eda stjdrnun véla & medan
Madopar Quick er tekid.

Ef syfja kemur fram eda skyndilegur, fyrirvaralaus svefn ma ekki aka bil, bifhjoli eda hjola og heldur
ekki stjérna teekjum eda vélum, par sem skert athygli getur stofnad lifi og heilsu pinni og annarra i
heettu. Leitid rada hja lekninum.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Madopar Quick

Notid lyfio alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Taka & Madopar Quick minnst 30 minatum fyrir maltid eda 1 klukkustund eftir maltid. Madopar
Quick tofluna & ad leysa upp i glasi af vatni (25 ml) og verdur hiin ad mjélkurkenndri lausn innan farra
minatna. Madopar Quick & ad taka innan halftima fra pvi ad taflan leysist upp. Hreera & i
mjolkurkenndum vokvanum adur en lyfid er tekid inn par sem botnfall er flj6tt ad myndast.

Venjulegur skammtur

Fullordnir:

Madopar Quick skammtur er adlagadur ad pérfum hvers einstaklings.

Almennt hefst medferd med pvi ad gefa 1 Madopar Quick “62,5” toflu 3-4 sinnum & dag. Skammt ma
sidan auka i 1 t6flu “125” 4-6 sinnum & dag. Taktu lyfid eins og leeknirinn hefur sagt til um.

Adeins mé breyta skammti eda stddva medferd i samradi vid laekninn.

Madopar Quick er sérstaklega hentugt fyrir sjuklinga sem eiga erfitt med ad kyngja eda pegar porf er &
hradri verkun.

Ef fram koma 6paegindi frA maga getur dugad ad taka Madopar Quick med svolitlum mat eda vokva.
Magaodpagindi koma yfirleitt fram i upphafi Madopar Quick medferdar. Leitid rada hja leekninum.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Hafid umbddir lyfsins vid
hondina.

Einkenni um ofskdmmtun eru &hrif & hjarta eins og oreglulegur puls. Auk pess rugl, svefnleysi, dgledi,
uppkdst og 6edlilegar, dsjélfradar hreyfingar.

Ef gleymist ad taka Madopar Quick
Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. pu skalt bara taka neesta
skammt eins og venjulega.



Ef hatt er ad nota Madopar Quick

Ekki méa gera hlé a medferd eda stédva hana nema i samradi vid leekninn. Ef taka & minni skammt parf
ad minnka skammtinn haegt. Ef medferd er skyndilega haett eda ef skammturinn er verulega minnkadur
geta komid fram margs konar 6paegindi eins og hiti, umtalsverdur vodvastifleiki og skapbreytingar.
Einkennin geta verid lifshattuleg og parfnast tafarlausrar medferdar.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.

Alvarlegar aukaverkanir

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir (koma fram hja 1 til 10 af hverjum 10.000 sjuklingum):

- Alvarlegt blodleysi med gulu. Hafid samband vid laekni eda slysadeild.

- Blading fra hid og slimhidum og marblettir vegna breytinga i bl6di (of faar bldoflogur). Hafid
samband vid laekni eda slysadeild.

- Har hiti, vodvastirdleiki, mikil svitamyndun, takmoérkud medvitund (illkynja sefunarheilkenni).
Getur komid fram ef medferd er skyndilega hett og getur verid lifsheettulegt. Hringid i 112,

Aukaverkanir, par sem tioni er ekki pekkt
- Blodug uppkdst og/eda svartar haegdir vegna blaedinga i maga og pérmum. Hafid strax samband
vid laekni eda slysadeild. Hringid i 112 ef vio &.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar

Algengar eda mjog algengar aukaverkanir (koma fram hja fleirum en 1 af hverjum
100 sjuklingum):

- Rugl.

Algengar aukaverkanir (koma fram hja 1 til 10 af hverjum 100 sjaklingum):

- punglyndi. Getur ordid alvarleg aukaverkun hja sumum. Leitid rdda hja leekninum.

- Ofskynjanir. Geta verid alvarlegar. Hafid samband vid leekni eda slysadeild ef vid &.

- Oreglulegur hjartslattur. Getur verid eda ordid alvarlegt. Leitid rada hja leekninum.

- Sundl, hugsanlega yfirlid pegar sest er upp ur liggjandi st6du eda stadid er upp Ur sitjandi stédu
vegna lags blodprystings.

- Hofudverkur.

- Sykingar med hita.

- Berkjubdlga.

- Kvef.

- Osjalfradar hreyfingar, t.d. i hdndum, fingrum, fétum, andliti og tungu.

- Versnun a 6roa i fotum (fotapirringur).

- Svefnleysi.

- Eirdarleysi, oroleiki, kvioi.

- Sveiflur i verkun Madopar Quick vid langvarandi notkun.

- Nidurgangur, 6gledi, uppkost, lystarleysi og munnpurrkur. bessar aukaverkanir lagast stundum
af sjalfu sér, redid pad vid lekninn.

Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fram hja 1 til 10 af hverjum 1.000 sjuklingum):
- Oreglulegur puls vegna aukaslaga. Getur verid eda ordid alvarlegt. Talid vid leekninn.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir (koma fram hja 1 til 10 af hverjum 10.000 sjuklingum):

- Almennur sljéleiki, tilhneiging til bélgu (sykingar), sérstaklega halsbolgu og hita vegna
breytinga i bl6di (of f& hvit bl6dkorn). Getur ordid alvarlegt. Ef pu feerd hita skal strax hafa
samband vid lakni.

- Ofnamisviobrogd i hid eins og kladi og Gtbrot.



Aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir (koma fram hja feerri en 1 af hverjum 10.000 sjaklingum):

- Skyndilegur svefn ad degi til. Getur verid eda ordid alvarlegt. Leitid rada hja leekninum.

- Haekkadur blodprystingur. Leitid rada hja lekninum. Medhdndla & of hdan bl6dprysting. Mikil
heaekkun & bléadprystingi er alvarleg.

- Ranghugmyndir. Getur verid eda ordio alvarlegt. Leitid rada hja leekninum.

- Litabreyting & pvagi, yfirleitt med raudum bjarma.

- Oedlileg preyta og syfja ad medtalinni umtalsverdri preytu ad degi til.

- Bragdtruflanir.

- Timabundinn skortur & attun.

Aukaverkanir, par sem tidni er ekki pekkt
Lystarleysi (lystarstol).

- Mislitun munnvatns.

- Mislitun tungu og tanna.

- Mislitun slimhadar i munni.

- Dopaminvanstjornunarheilkenni.

Madopar Quick getur auk pess valdid aukaverkunum sem pu finnur venjulega ekki fyrir. betta & vid
um breytingar & vissum rannséknarstofupréfunum, t.d. ahrif & lifur, sem kemst i edlilegt horf pegar
medferd er heett.

Pu geetir einnig fundid fyrir eftirfarandi aukaverkunum:
Getuleysi til ad standast hvatir eda freistingar til ad gera eitthvad sem getur verid skadlegt fyrir pig eda
adra, petta getur til demis verio:
- Sterkar hvatir til ad stunda fjarhaettuspil pratt fyrir alvarlegar afleidingar, fyrir pig eda
fjolskylduna.
- Breyttur eda aukinn kynferdislegur ahugi og hegdun sem er verulegt &hyggjuefni fyrir pig
eda adra, til demis, aukin kynhvot.
- Ostjérnandi kaupsyki eda ofeydsla.
- Ofét (mikils magns matar neytt yfir stutt timabil) eda arattukennt at (meira magns af mat er
neytt en pykir edlilegt og meira en porf er & til ad sedja hungur).

Latid leekninn vita ef vart verdur vid hegdun sem talin er upp hér ad framan, laeeknirinn mun reeda um
leidir til ad rada vid eda draga Ur einkennum.

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Madopar Quick

- Geymid Madopar Quick par sem bérn hvorki na til né sja.

- Geymid Madopar Quick i upprunalegum ytri umbudum.

- Madopar Quick & ad taka innan halftima fra pvi ad taflan leysist upp.

- Madopar Quick ma geyma vid venjulegan stofuhita.

- Geymid tofluilatio vel lokad til varnar gegn raka.

- Ekki skal nota Madopar Quick eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid r&da i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.


http://www.lyfjastofnun.is/

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Hvad innihalda Madopar Quick lausnartoflur ,,62,5“ og ,,125%

- Virku innihaldsefnin eru levodépa og benserazid.

- Onnur innihaldsefni eru: Vatnsfri sitronusyra, forhleypt maissterkja, orkristalladur selluldsi og
magnesiumsterat.

Utlit Madopar Quick og pakkningasteaerdir

Utlit
Madopar Quick ,,62,5% er hvit tafla med deiliskoru og merkt ROCHE 62,5
Madopar Quick ,,125 er hvit tafla med deiliskoru og merkt ROCHE 125.

Pakkningasteerdir
114t med 100 lausnartoflum.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Roche Pharmaceuticals A/S
Flaskehalsen 17, 4. haeo
1799 Kaupmannahofn
Danmork

Framleidandi

Roche Pharma AG

Emil-Barell Str.1

79639 Grenzach-Wyhlen, byskaland

Umbod & islandi
Icepharma hf, Lynghdlsi 13, 110 Reykjavik.

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i névember 2022.



