























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _GoBack]Levodopa/Carbidopa Orion 250 mg/25 mg tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje tabletėje yra 250 mg levodopos ir karbidopos monohidrato, atitinkančio 25 mg karbidopos.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tabletė.
Balta arba balkšva, ovali tabletė, 16 mm ilgio ir 8 mm pločio, kurios vienoje pusėje yra vagelė ir ženklas „LC 250“. Tabletę galima padalyti į lygias dozes.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Levodopa/Carbidopa Orion skirtas suaugusiųjų Parkinsono ligos gydymui.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Optimali levodopos/karbidopos dozė kiekvienam pacientui turi būti nustatoma atidžiai titruojant dozę. Levodopos ir karbidopos santykis Levodopa/Carbidopa Orion tabletėse yra 10:1.

Jeigu šį vaistinį preparatą dozuoti nepraktiška, žr. kitus registruotus vaistinius preparatus, kurių sudėtyje yra levodopos ir karbidopos.
Bendroji informacija. Dozę reikia koreguoti pagal individualius paciento poreikius. Tam gali prireikti koreguoti ir individualią dozę, ir vartojimo dažnumą.

Tyrimai rodo, kad periferinės dopadekarboksilazės funkciją visiškai nuslopina maždaug 70–100 mg karbidopos paros dozės. Pacientams, vartojantiems mažesnę karbidopos dozę nei nurodyta, yra didesnė tikimybė, kad pasireikš pykinimas ir vėmimas.

Vartojant Levodopa/Carbidopa Orion, galima tęsti gydymą įprastiniais vaistiniais preparatais nuo Parkinsono ligos (išskyrus levodopą), tačiau gali reikėti koreguoti jų dozę.

Įprastinė pradinė dozė. Rekomenduojama pradinė dozė yra viena levodopos/karbidopos 100 mg/25 mg tabletė tris kartus per parą. Tokiu atveju karbidopos paros dozė yra 75 mg. Dozė gali būti didinama prie vartojamos dozės pagal poreikį pridedant vieną tabletę kasdieną arba kas antrą dieną, kol bus pasiekta bendroji paros dozė, atitinkanti aštuonias levodopos/karbidopos 100 mg/25 mg tabletes.

Levodopos/karbidopos 50 mg/12,5 mg tablečių gali būti vartojama dozės koregavimui pagal konkretaus paciento poreikius palengvinti.

Jeigu vartojama levodopos/karbidopos 50 mg/12,5 mg tablečių, gydymą galima pradėti skiriant vieną tabletę tris arba keturis kartus per parą. Vis dėlto tokiu atveju pacientas gali nesuvartoti daugumos pacientų poreikius atitinkančios optimalios karbidopos dozės. Dozę galima didinti viena tablete kasdien arba kas antrą dieną, kol bus pasiekta bendra aštuonių tablečių paros dozė (dvi tabletės keturis kartus per parą).

Organizmo atsakas buvo pastebimas per vieną dieną, o kartais ir po vienos dozės pavartojimo. Visiškas dozės poveikis paprastai pasiekiamas per septynias dienas. Jeigu vartojama vien levodopos, toks poveikis pasireiškia po savaičių ar mėnesių.

Palaikomasis gydymas. Gydymas turi būti koreguojamas individualiai, atsižvelgiant į norimą terapinę reakciją. Karbidopos paros dozė, reikalinga optimaliam periferiniam levodopos sukeliamam dopadekarboksilinimui slopinti, yra ne mažiau kaip 70–100 mg.

Jeigu reikia, levodopos/karbidopos 100 mg/25 mg tablečių dozę galima didinti viena tablete kasdien arba kas antrą dieną, kol bus pasiekta didžiausia aštuonių tablečių paros dozė. Jeigu reikalinga didesnė levodopos dozė, Levodopa/Carbidopa Orion 250 mg/25 mg tabletes reikia pakeisti dozavimu, kai viena tabletė vartojama tris arba keturis kartus per parą. Jeigu reikia, Levodopa/Carbidopa Orion 250 mg/25 mg tablečių dozę galima didinti viena tablete kasdien arba kas antrą dieną, kol bus pasiekta didžiausia aštuonių tablečių paros dozė. Didesnės nei 200 mg karbidopos paros dozės vartojimo patirtis yra ribota.

Gydymo nutraukimas. Jeigu gydymą Levodopa/Carbidopa Orion būtina laikinai nutraukti, pvz., prieš anesteziją, įprastos paros dozės vartojimą reikia atnaujinti nedelsiant, kai tik tampa galima vaistinių preparatų vartoti per burną.

Vaikų populiacija
Saugumas ir veiksmingumas vaikams neištirti, todėl Levodopa/Carbidopa Orion jaunesniems nei 18 metų vaikams vartoti nerekomenduojama.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

Kartu su levodopa/karbidopa draudžiama vartoti neselektyviųjų monoaminooksidazės inhibitorių (MAOI). MAOI vartojimą būtina nutraukti likus mažiausiai dviem savaitėms iki gydymo levodopa/karbidopa pradžios. Levodopos/karbidopos gali būti skiriama kartu su selektyviaisiais MAO‑B inhibitoriais (pvz., selegilino hidrochloridu), jeigu jų vartojama šių vaistinių preparatų gamintojų rekomenduojamomis dozėmis (žr. 4.5 skyrių).

Ligos, kurioms esant draudžiama vartoti adrenerginių vaistinių preparatų, pvz., feochromocitoma, hipertiroidizmas, Kušingo (Cushing) sindromas, sunkios širdies ir kraujagyslių sistemos ligos.

Levodopos/karbidopos draudžiama skirti uždaro kampo glaukoma sergantiems pacientams.

Levodopa gali suaktyvinti piktybinę melanomą, todėl levodopos/karbidopos draudžiama vartoti pacientams, kuriems yra įtartinų nediagnozuotų odos darinių arba kurie jau yra sirgę melanoma.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Levodopa/karbidopa nerekomenduojama gydyti vaistinių preparatų sukeltų ekstrapiramidinių simptomų.

Kaip ir levodopa, levodopa/karbidopa gali sukelti nevalingų judesių ir psichikos sutrikimų.
Manoma, kad toks poveikis atsiranda dėl padidėjusios dopamino koncentracijos smegenyse, ir gydymo levodopa/karbidopa tęsimas gali sukelti simptomų pasikartojimą. Tokiais atvejais gali reikėti mažinti dozę. Visi pacientai turi būti atidžiai stebimi, ar neatsiranda psichikos pokyčių požymių, ankstyvųjų depresijos simptomų ir susijusio polinkio į savižudybę. Būtina laikytis atsargumo priemonių gydant pacientus, kurie yra sirgę arba serga psichoze.

Būtina laikytis atsargumo priemonių kartu vartojant psichiką veikiančių vaistinių preparatų ir levodopa/karbidopa tablečių (žr. 4.5 skyrių).

Laikantis atsargumo priemonių levodopos/karbidopos reikia vartoti pacientams, kurie serga sunkia širdies ir kraujagyslių sistemos ar plaučių liga, bronchų astma, inkstų, kepenų ar endokrinologine liga, kuriems buvo nustatyta pepsinė opa (dėl kraujavimo iš viršutinės virškinimo trakto dalies rizikos) arba pasireiškę traukulių.

Kaip ir levodopos, levodopos/karbidopos reikia laikantis atsargumo priemonių skirti pacientams, kuriuos neseniai buvo ištikęs miokardo infarktas ir kuriems yra prieširdinė, skilvelinė ar atrioventrikulinio mazgo aritmija. Tokiais atvejais, pradedant gydymą ir koreguojant dozę, reikia ypač atidžiai stebėti širdies funkciją.

Pacientai, sergantys lėtine atviro kampo glaukoma, gali būti laikantis atsargumo priemonių gydomi levodopa/karbidopa, užtikrinant, kad jų akispūdis bus gerai valdomas ir atidžiai stebimas, ar gydymo metu neatsiranda kokių nors pokyčių.

Staiga nutraukus gydymą vaistiniais preparatais nuo Parkinsono ligos, buvo sindromo, panašaus į piktybinį neurolepsinį sindromą, įskaitant raumenų rigidiškumą, padidėjusią kūno temperatūrą, psichikos pokyčius ir kreatinfosfokinazės aktyvumo padidėjimą kraujo serume, atvejų. Todėl būtina atidžiai stebėti paciento būklę, jeigu staiga sumažinama levodopos/karbidopos dozė arba gydymas nutraukiamas, ypač jeigu pacientas vartoja neuroleptikų.

Somnolencija dieną ir miego epizodai: vartojant levodopos, stebėta somnolencijos ir miego epizodų atvejų (žr. 4.8 skyrių). Labai retais atvejais buvo pranešta apie staigius miego epizodus dienos metu, kai kuriais atvejais to nesuvokiant ar nesant įspėjamųjų simptomų. Pacientus reikia apie tai informuoti ir patarti laikytis atsargumo priemonių vairuojant motorinę transporto priemonę ar valdant mechanizmus gydymo levodopa metu. Pacientai, kuriems pasireiškė somnolencija ir (arba) staigių miego epizodų, turi vengti vairuoti motorines transporto priemones ir valdyti mechanizmus.

Kaip ir vartojant levodopos, ilgalaikio gydymo metu rekomenduojama reguliariai stebėti kepenų, kraujodaros, širdies ir kraujagyslių sistemos bei inkstų funkciją (žr. 4.8 skyrių).

Jeigu reikalinga bendroji anestezija, gydymas levodopa/karbidopa gali būti tęsiamas tol, kol pacientui leidžiama gerti skysčių ir vartoti per burną vaistinių preparatų. Jeigu gydymas laikinai nutraukiamas, įprastinės paros dozės vartojimą reikia pratęsti nedelsiant, kai tik pacientas gali vartoti vaistinių preparatų per burną.

Melanoma: epidemiologiniai tyrimai parodė, kad Parkinsono liga sergantiems pacientams, palyginti su bendrąja populiacija, yra didesnė (nuo 2 iki maždaug 6 kartų) rizika susirgti melanoma. Nebuvo ištirta, ar padidėjusią riziką lemia Parkinsono liga, ar kiti veiksniai, pvz., vaistiniai preparatai, vartojami Parkinsono ligai gydyti.

Dėl minėtų priežasčių pacientams ir sveikatos priežiūros komandai patariama dažnai ir reguliariai stebėti bet kokiai indikacijai levodopos/karbidopos vartojančio paciento odą, ar neatsiranda bet kokių melanomos požymių. Idealiu atveju paciento odą periodiškai turi įvertinti ekspertas (pvz., dermatologas).

Dopamino reguliacijos sutrikimo sindromas (DRSS) yra priklausomybės sutrikimas, diagnozuojamas kai kuriems levodopos/karbidopos deriniu gydomiems pacientams ir lemiantis per didelių vaistinio preparato dozių vartojimą. Prieš pradedant gydymą pacientus ir jų globėjus reikia įspėti apie galimą DRSS pasireiškimo riziką (taip pat žr. 4.8 skyrių).

Impulsų valdymo sutrikimai. Būtina reguliariai stebėti paciento būklę ir nustatyti bet kokį impulsų valdymo sutrikimą (žr. 4.8 skyrių). Pacientai ir jų globėjai turi būti įspėti, kad pacientams, gydomiems dopamino agonistais arba kitais dopaminerginiais vaistiniais preparatais, kurių sudėtyje yra levodopos, pvz., levodopa/karbidopa, gali atsirasti su impulsų valdymo sutrikimu susijusių elgesio simptomų (tokių kaip patologinis lošimas, padidėjęs lytinis potraukis, hiperseksualumas, kompulsinis išlaidavimas ar pirkimas, persivalgymas ir kompulsinis valgymas). Jeigu atsiranda tokių simptomų, rekomenduojama iš naujo įvertinti gydymą.

Ortostatinė hipotenzija. Levodopa/karbidopa gali sukelti ortostatinę hipotenziją. Todėl levodopos/karbidopos skiriant pacientams, kurie vartoja kitų vaistinių preparatų, galinčių sukelti ortostatinę hipotenziją, būtina laikytis atsargumo priemonių (taip pat žr. 4.5 ir 4.8 skyrius).

Pagalbinė medžiaga
Šio vaistinio preparato dozėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Toliau išvardytų vaistinių preparatų kartu su levodopa/karbidopa reikia vartoti laikantis atsargumo priemonių.

Antidepresantai
Monoaminooksidazės inhibitorių draudžiama vartoti pacientams, gydomiems levodopa/karbidopa (žr. 4.3 skyrių). Kai kuriais retais atvejais levodopos/karbidopos vartojimas kartu su tricikliniais antidepresantais buvo susijęs su nepageidaujamu poveikiu, pavyzdžiui, hipertenzija ir judesių sutrikimais.

Antihipertenziniai vaistiniai preparatai
Buvo simptominės ortostatinės hipotenzijos atvejų, kai levodopos/karbidopos pradėjo vartoti antihipertenziniais vaistiniais preparatais gydomas pacientas. Dėl to, pradėjus gydymą levodopa/karbidopa, gali prireikti koreguoti vaistinių preparatų nuo hipertenzijos dozę.

Geležies vaistiniai preparatai
Tyrimai parodė, kad karbidopos ir (arba) levodopos biologinis prieinamumas sumažėjo kartu vartojant geležies sulfato arba geležies gliukonato.
Todėl tarp levodopos/karbidopos ir geležies vaistinių preparatų vartojimo turi būti kiek įmanoma ilgesnis laiko tarpas.

Anticholinerginiai vaistiniai preparatai
Anticholinerginiai vaistiniai preparatai ir levodopa gali sukelti sinergetinį tremorą slopinantį poveikį. Vis dėlto minėtų vaistinių preparatų vartojant kartu, gali paūmėti neįprasti nevalingi judesiai. Anticholinerginiai vaistiniai preparatai gali susilpninti levodopos poveikį, nes sulėtina jos absorbciją. Gali prireikti koreguoti levodopos/karbidopos dozę.

KOMT inhibitoriai (tolkaponas, entakaponas)
Kartu vartojant KOMT (katechol-o-metiltransferazės) inhibitorių ir levodopos/karbidopos, gali padidėti biologinis levodopos prieinamumas. Gali reikėti koreguoti levodopos/karbidopos dozę.

Kiti vaistiniai preparatai
D2 dopamino receptorių antagonistai
D2 dopamino receptorių antagonistai (pvz., fenotiazinai, butirofenonai ir risperidonas) ir izoniazidas gali sumažinti gydomąjį levodopos poveikį. Be to, nustatyta, kad fenitoinas ir papaverinas panaikina palankų levodopos poveikį gydant Parkinsono ligą. Pacientus, vartojančius šių vaistinių preparatų kartu su levodopa/karbidopa, reikia atidžiai stebėti, ar nesumažėjo gydomasis organizmo atsakas.

Levodopa/Carbidopa Orion gali būti skiriama parkinsonizmu sergantiems pacientams, vartojantiems vitaminų vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra piridoksino hidrochlorido (vitamino B6).

Amantadinas pasižymi sinergetiniu poveikiu su levodopa ir gali sustiprinti su levodopa susijusius nepageidaujamus reiškinius. Gali prireikti koreguoti levodopos/karbidopos dozę.

Simpatikomimetikai gali sustiprinti su levodopa susijusius širdies ir kraujagyslių sistemos nepageidaujamus reiškinius.

Kartu su levodopa/karbidopa nerekomenduojama vartoti dopamino ir kitų monoaminų trūkumą sukeliančių vaistinių preparatų (pvz., rezerpino ir tetrabenazino).

Sunki ortostatinė hipotenzija
Kartu vartojant selegilino ir levodopos/karbidopos vaistinio preparato buvo nustatyta sunkios ortostatinės hipotenzijos, kuri negali būti siejama su levodopa/karbidopa, atvejų.

Levodopa konkuruoja su tam tikromis aminorūgštimis, todėl maistas, kuriame gausu baltymų, gali sumažinti jos absorbciją.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Levodopos/karbidopos poveikis žmonių nėštumo eigai nežinomas, tačiau tiek levodopa, tiek karbidopa, tiek levodopos deriniai triušiams sukėlė įgimtų visceralinių ir skeleto formavimosi ydų (žr. 5.3 skyrių). Todėl skiriant levodopos/karbidopos moterims, kurios gali pastoti, reikia įvertinti galimą vaistinio preparato vartojimo naudą ir riziką nėštumo metu.

Žindymas 
Nežinoma, ar karbidopos išsiskiria į gydytų moterų pieną. Tyrimo, kurio metu Parkinsono liga serganti žindyvė buvo gydoma levodopa, duomenimis, levodopos išsiskiria į gydytų moterų pieną. Kadangi daugelis vaistinių preparatų išsiskiria į gydytų moterų pieną ir galimas sunkus nepageidaujamas poveikis vaikui, atsižvelgiant į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą motinai, reikia nuspręsti, ar nutraukti žindymą ar nutraukti ar susilaikyti nuo gydymo levodopa/karbidopa.

Vaisingumas
Ikiklinikiniais tyrimais nenustatyta jokio nepageidaujamo poveikio vaisingumui skiriant vien karbidopos arba karbidopos kartu su levodopa. Taip pat žr. 5.3 skyrių.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Levodopa/karbidopa gali sukelti nepageidaujamą poveikį, pavyzdžiui, svaigulį ir somnolenciją, kurie gali turėti įtakos paciento gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus (taip pat žr. 4.8 skyrių).

Pacientams, kuriems vartojant levodopos pasireiškia somnolencija ir (arba) staigių miego epizodų, reikia patarti vengti vairuoti motorines transporto priemones ir atlikti kitus darbus (pvz., valdyti mechanizmus), kai dėl sutrikusios reakcijos gali kilti sunkių sužalojimų ar mirties pavojus jiems patiems ar kitiems asmenims, kol pakartotiniai miego epizodai ir somnolencija išnyks (taip pat žr. 4.4 skyrių).

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamas poveikis, kuris dažnai pasireiškia vartojant levodopos/karbidopos, atsiranda dėl neurofarmakologinio dopamino poveikio centrinei nervų sistemai (CNS). Paprastai tokį poveikį galima palengvinti sumažinus dozę. Dažniausias nepageidaujamas poveikis yra judesių sutrikimai, tokie kaip chorėją primenantys raumenų tonuso sutrikimai ir kitokie nevalingi judesiai, bei pykinimas. Raumenų trūkčiojimas ir blefarospazmas gali būti laikomi ankstyvaisiais požymiais, dėl kurių reikia apsvarstyti dozės sumažinimą.

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).
Toliau yra išvardytas kitoks nepageidaujamas poveikis, praneštas klinikinių tyrimų ar klinikinio vartojimo metu.

	Organų sistema
	Dažnis 
	Nepageidaujamas poveikis

	Infekcijos ir infestacijos
	Labai dažnas
	Šlapimo takų infekcijos

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	Retas
	Leukopenija, hemolizinė ir nehemolizinė anemija, trombocitopenija, agranulocitozė

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	Dažnas
	Apetito netekimas

	Psichikos sutrikimai
	Dažnas
	Haliucinacijos, depresija (kartu gali pasireikšti polinkis į savižudybę), sumišimas, nenormalūs sapnai

	
	Nedažnas
	Ažitacija

	
	Retas
	Psichozės epizodai, įskaitant kliedesius ir paranoją

	
	Nežinomas
	Dopamino reguliacijos sutrikimo sindromas

	Nervų sistemos sutrikimai
	Labai dažnas
	Judesių sutrikimai (pvz., primenantys chorėją), raumenų tonuso sutrikimai ir kiti kompulsiniai judesiai

	
	Dažnas
 
	Lėtų judesių epizodai („įsijungimo-išsijungimo“ reiškinys), svaigulys, jutimų sutrikimai, somnolencija, įskaitant labai retus dienos metu pasireiškiančios labai stiprios somnolencijos ir staigaus užmigimo epizodų atvejus

	
	Nedažnas
	Alpulys

	
	Retas
	Neurolepsinis sindromas (žr. 4.4 skyrių), demencija. Retai atsirado traukulių, tačiau priežastinis ryšys su levodopos/karbidopos vartojimu nebuvo nustatytas. 

	Širdies sutrikimai
	Dažnas
	Palpitacijos

	
	Retas
	Nereguliari širdies funkcija

	Kraujagyslių sutrikimai
	Dažnas
	Ortostatinis poveikis, pvz., hipotenzijos epizodai

	
	Retas
	Hipertenzija, venų uždegimas

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Dažnas
	Dusulys

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Dažnas
	Pykinimas, vėmimas, viduriavimas


	
	Retas
	Kraujavimas iš virškinimo trakto, dvylikapirštės žarnos opa, tamsios seilės

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Nedažnas
	Dilgėlinė

	
	Retas
	Niežėjimas, Henoko‑Šionlaino (Henoch‑Schönlein) purpura, alopecija, išbėrimas, tamsus prakaitas, angioneurozinė edema

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	Nedažnas
	Raumenų trūkčiojimas 

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Retas
	Tamsus šlapimas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Dažnas
	Krūtinės skausmas


MedDRA Toliau yra išvardytas kitoks nepageidaujamas poveikis, stebėtas vartojant levodopos arba levodopos/karbidopos derinio ir galintis būti susijęs su gydymu levodopa/karbidopa.
 
	Organų sistema
	Nepageidaujamas poveikis

	Gerybiniai, piktybiniai ir nepatikslinti navikai (tarp jų cistos ir polipai)
	Piktybinė melanoma (žr. 4.3 skyrių) 

	Psichikos sutrikimai
	Nemiga (insomnija), nerimas, euforija, dezorientacija, bruksizmas

Dopamino reguliacijos sutrikimo sindromas (DRSS) yra priklausomybės sutrikimas, diagnozuojamas kai kuriems levodopos/karbidopos deriniu gydomiems pacientams. Jis pasireiškia kompulsiniu piktnaudžiavimu dopaminerginiais vaistiniais preparatais ir didesnių nei reikia vaistinių preparatų dozių vartojimu motoriniams simptomams palengvinti. Tai kartais gali sukelti sunkių diskinezijų (taip pat žr. 4.4 skyrių).

Impulsų valdymo sutrikimai: pacientams, gydytiems dopamino agonistais ir (arba) kitais dopaminerginiais vaistiniais preparatais bei (retais atvejais) levodopa, įskaitant levodopą/karbidopą, pranešta apie patologinį lošimą, padidėjusį lytinį potraukį, hiperseksualumą, kompulsinį išlaidavimą ar pirkimą, persivalgymą ir kompulsinį valgymą (žr. 4.4 skyrių).

	Nervų sistemos sutrikimai
	Sumažėjęs budrumas, ažitacija, kartus skonis burnoje, silpnumas, galvos skausmas, latentinio Hornerio (Horner) sindromo suaktyvėjimas, ataksija, padidėjęs plaštakų tremoras, tirpimas

	Akių sutrikimai
	Dvejinimasis (diplopija), neryškus matomas vaizdas, išsiplėtę vyzdžiai, akių mėšlungis, blefarospazmas

	Kraujagyslių sutrikimai
	Karščio pylimas, paraudimas

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Užkimimas, kvėpavimo ritmo pokyčiai, žagsulys

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Burnos džiūvimas, padidėjęs seilėtekis, rijimo sutrikimai, pilvo skausmas ir kiti su pilvu susiję simptomai, vidurių užkietėjimas, dujų kaupimasis žarnyne, su viršutine pilvo dalimi susiję nusiskundimai, liežuvio dilgčiojimas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Sustiprėjęs prakaitavimas

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	Raumenų mėšlungis, trizmas

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Šlapimo susilaikymas (retencija), šlapimo nelaikymas 

	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
	Priapizmas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Astenija, bloga bendroji savijauta, patinimas, silpnumas, nuovargis, apsunkintas vaikščiojimas

	Tyrimai
	Kūno svorio padidėjimas arba sumažėjimas. 
Laboratorinių rodmenų pokyčių nustatyta pacientams, kuriems buvo skirtas gydymas levodopos/karbidopos deriniu, todėl jų gali atsirasti ir vartojant levodopos/karbidopos.
Gali padidėti kepenų funkcijos tyrimų rodmenys, pavyzdžiui, šarminės fosfatazės, aspartataminotransferazės (AST), alaninaminotransferazės (ALT) ir laktato dehidrogenazės aktyvumas, bilirubino ir urėjos, kreatinino bei uratų koncentracija kraujyje, gali būti teigiamas Kumbso (Coombs’) testas.
Buvo sumažėjusių hemoglobino ir hematokrito rodmenų, padidėjusios gliukozės koncentracijos kraujo serume, taip pat leukocitų, bakterijų ir kraujo radimo šlapime atvejų.
Karbidopos-levodopos vaistiniai preparatai gali sukelti klaidingai teigiamas reakcijas šlapime nustatant ketoninius kūnus, kai ketonurijai nustatyti naudojama testo juostelė. Ši reakcija nesikeičia virinant šlapimo mėginį. Glikozurijai nustatyti naudojant gliukozės oksidazės metodus, rezultatai gali būti klaidingai neigiami.

	Sužalojimai, apsinuodijimai ir procedūrų komplikacijos
	Polinkis griūti



Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Toksinis poveikis: 2 metų vaikui 100 mg dozė nesukėlė jokių simptomų po aktyvintosios anglies skyrimo. Suaugusiajam 5 g dozė sukėlė vidutinio sunkumo apsinuodijimą.

Simptomai:
Pykinimas, vėmimas, neramumas, motorinis neramumas, ažitacija, diskinezija, į chorėją panašūs judesiai, haliucinacijos, traukuliai, sinusinė tachikardija, hipertenzija (vėliau gali pasireikšti ortostazinė hipotenzija) ir elektrolitų pusiausvyros sutrikimai.
Kai kuriais atvejais pasireiškia rabdomiolizė ir inkstų nepakankamumas.

Gydymas:
Levodopos/karbidopos ūminio perdozavimo gydymas iš esmės toks pat, kaip ir levodopos ūminio perdozavimo gydymas, tačiau piridoksinas veiksmingai neslopina levodopos/karbidopos poveikio.

Reikia pradėti elektrokardiogramos (EKG) stebėjimą ir atidžiai stebėti, ar pacientui neatsiranda bet kokios aritmijos. Prireikus būtina skirti tinkamą antiaritminį gydymą. Taip pat reikia atkreipti dėmesį į tai, kad vartojant levodopos/karbidopos tablečių pacientas galėjo vartoti ir kitų vaistinių preparatų. Iki šiol patirties apie dializės taikymą nėra, todėl jos reikšmė perdozavimo gydymui nežinoma.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vaistiniai preparatai nuo Parkinsono ligos, dopa ir dopa dariniai, ATC kodas – N04BA02.

Veikimo mechanizmas
Levodopa/karbidopa yra karbidopos, aromatinių aminorūgščių dekarboksilazės inhibitoriaus, ir levodopos, dopamino metabolinio pirmtako, derinys, skirtas Parkinsono ligai gydyti. Levodopa/karbidopa veiksmingai lengvina daugelį Parkinsono ligos simptomų, ypač raumenų sustingimą ir bradikineziją. Levodopa/karbidopa mažina tremorą, rijimo sunkumus, sialorėją ir laikysenos nestabilumą, dažnai susijusius su Parkinsono liga.
Parkinsono ligos simptomai siejami su dopamino atsargų išsekimu smegenų dryžuotajame kūne (corpus striatum). Levodopa palengvina Parkinsono ligos simptomus, nes smegenyse yra dekarboksilinama į dopaminą.
Vartojant per burną, ekstracerebriniuose audiniuose levodopa greitai dekarboksilinama į dopaminą, ir tik nedidelis levodopos kiekis nepakitęs patenka į centrinę nervų sistemą. Todėl, norint pasiekti pakankamą terapinį organizmo atsaką, reikia vartoti dideles levodopos dozes trumpais intervalais. Tai dažnai sukelia įvairų nepageidaujamą poveikį, kurio dalis atsiranda dėl ekstracerebriniuose audiniuose susidariusio dopamino.

Karbidopa, kuri neprasiskverbia per hematoencefalinį barjerą, slopina levodopos dekarboksilinimą ekstracerebriniuose audiniuose, todėl daugiau levodopos gali patekti į smegenis ir vėliau virsti dopaminu. Kadangi levodopa/karbidopa sumažina tam tikrą nepageidaujamą poveikį, pasireiškiantį taikant monoterapiją levodopa, Parkinsono ligos simptomų palengvėjimą vartojant levodopos/karbidopos galima pasiekti didesniam pacientų skaičiui.

Farmakodinaminis poveikis
Karbidopos dekarboksilazę slopinantis poveikis pasireiškia tik ekstracerebriniuose audiniuose, todėl vartojant levodopos/karbidopos derinio į smegenis patenka didesnis levodopos kiekis. Vartojant levodopos ir karbidopos kartu, levodopos koncentracija kraujo plazmoje buvo gerokai didesnė nei vartojant tokią pačią vien levodopos dozę, o dviejų pagrindinių levodopos metabolitų – dopamino ir homovanilo rūgšties – koncentracija kraujo plazmoje gerokai sumažėjo.

Levodopos/karbidopos sudedamoji dalis karbidopa nesumažina nepageidaujamo poveikio, kurį sukelia levodopos poveikis CNS. Kadangi levodopa/karbidopa leidžia didesniam levodopos kiekiui patekti į smegenis, ypač kai pykinimas ir vėmimas nėra dozę ribojantys veiksniai, gydant levodopa/karbidopa tam tikras nepageidaujamas poveikis CNS, pvz., diskinezijos, gali pasireikšti vartojant mažesnes dozes ir anksčiau nei gydant levodopa.

Nustatyta, kad per burną vartojamos 10–25 mg piridoksino hidrochlorido (vitamino B6) dozės greitai panaikina antiparkinsoninį levodopos poveikį.
Žinoma, kad piridoksino hidrochloridas (vitaminas B6) pagreitina levodopos metabolizmą į dopaminą periferiniuose audiniuose, tačiau karbidopa užkerta kelią šiam poveikiui. Atlikus tyrimą, kai levodopos/karbidopos derinio vartojantiems pacientams kasdien buvo skiriama 100–500 mg piridoksino, gydomojo poveikio panaikinimo nepastebėta.

Vaikų populiacija
Vaikų gydymo instrukcijos pateikiamos 4.2 skyriuje.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija

Pusinės eliminacijos laikas. Levodopos pusinės eliminacijos laikas kraujo plazmoje yra maždaug 50 minučių. Kartu vartojant levodopos/karbidopos, levodopos pusinės eliminacijos laikas pailgėja maždaug iki 1,5 valandos.

Poveikio pradžia vartojant įprastines dozes. Organizmo atsakas pastebėtas per vieną dieną, kartais jau po vienos dozės. Visiškas terapinis poveikis paprastai pasiekiamas per septynias dienas.

Biotransformacija

Karbidopos metabolizmas. Sveikiems žmonėms ir Parkinsono liga sergantiems pacientams per burną pavartojus radioaktyviai žymėtos karbidopos, didžiausias radioaktyvumo kiekis kraujo plazmoje sveikiems žmonėms pasiektas per 2–4 valandas, o pacientams  ̶ per 1,5–5 valandas. Abiejose grupėse su šlapimu ir išmatomis išsiskyrė maždaug vienodi kiekiai.

Lyginant sveikų asmenų ir pacientų šlapime esančius metabolitus, nustatyta, kad abiejose grupėse vaistinis preparatas buvo metabolizuojamas vienodai. Praktiškai nepakitęs vaistinis preparatas buvo išskiriamas su šlapimu 7 valandas ir sudarė 35 % viso su šlapimu išskiriamo radioaktyvumo. Vėliau išsiskyrė tik metabolitai. Hidrazinų nepastebėta.

Žmogaus organizme nustatomi metabolitai yra α-metil-3-metoksi-4-hidroksifenilpropiono rūgštis ir α-metil-3,4-dihidroksifenilpropiono rūgštis. Tyrimų metu jie sudarė atitinkamai 14 % ir 10 % viso išskiriamo radioaktyviųjų metabolitų kiekio. Be to, buvo aptikti du mažesniais kiekiais susidarantys metabolitai; vienas iš jų buvo identifikuotas kaip 3,4-dihidroksifenilacetonas, o kitas preliminariai identifikuotas kaip N-metilkarbidopa. Abu jie sudarė mažiau nei 5 % viso su šlapimu išskiriamo metabolitų kiekio. Nepakitusi karbidopa taip pat išsiskyrė su šlapimu. Konjugatų nebuvo nustatyta.

Levodopos metabolizmas. Levodopa yra greitai absorbuojama iš virškinimo trakto ir ekstensyviai metabolizuojama. Gali susidaryti daugiau kaip 30 metabolitų, tačiau daugiausia ji metabolizuojama į dopaminą, epinefriną ir norepinefriną, o toliau – į dihidroksifenilacto rūgštį, homovanilo rūgštį ir vanilmigdolų rūgštį. 3-O-metildopa nustatoma kraujo plazmoje ir smegenų skystyje. Jos reikšmė nežinoma.

Kai vienkartinės radioaktyvios levodopos dozės skiriamos Parkinsono liga sergantiems pacientams nevalgius, didžiausias radioaktyvumo lygis kraujo plazmoje pasiekiamas per 0,5–2 valandas ir radioaktyvumas išlieka išmatuojamas 4–6 valandas.
Maždaug 30 % radioaktyvumo, susijusio su didžiausiomis koncentracijomis, sudaro katecholaminai, 15 % – dopaminas, o 10 % – dopa. Radioaktyvieji junginiai greitai išsiskiria su šlapimu, trečdalį dozės galima nustatyti šlapime per 2 valandas. Šlapime 80–90 % metabolitų sudaro fenilkarboksirūgštys, daugiausia homovanilo rūgštis. Per 24 valandas 1–2 % nustatyto radioaktyvumo sudaro dopaminas, o mažiau nei 1 % – epinefrinas, norepinefrinas ir nepakitusi levodopa.

Karbidopos poveikis levodopos metabolizmui. Tyrimų su sveikais asmenimis metu karbidopa, palyginti su placebu, statistiškai reikšmingai padidino levodopos koncentraciją kraujo plazmoje. Poveikis pasireiškė ir tada, kai karbidopos buvo skiriama prieš levodopą, ir tada, kai abiejų vaistinių preparatų buvo skiriama vienu metu. Vieno tyrimo metu, pirmiau skiriant karbidopos, levodopos koncentracija kraujo plazmoje, pasiekta pavartojus vienkartinę dozę, padidėjo maždaug 5 kartus, o išmatuojamos levodopos koncentracijos kraujo plazmoje trukmė pailgėjo nuo 4 iki 8 valandų. Panašūs rezultatai gauti ir tyrimuose, kai vaistinių preparatų buvo skiriama vienu metu.

Atlikus tyrimą, kurio metu Parkinsono liga sergantiems pacientams buvo skiriama karbidopos, o vėliau – vienkartinė radioaktyviai pažymėtos levodopos dozė, bendras levodopos radioaktyvumo kraujo plazmoje pusinės eliminacijos laikas pailgėjo nuo 3 iki 15 valandų. Karbidopa mažiausiai 3 kartus padidino iš nepakitusios levodopos gauto radioaktyvumo dalį. Prieš tai vartojant karbidopos, sumažėjo dopamino ir homovanilo rūgšties koncentracija tiek kraujo plazmoje, tiek šlapime.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Toksikologiniai tyrimai. Suaugusioms pelių patelėms per burną skirtos karbidopos LD50 rodmuo yra 1 750 mg/kg, jaunoms suaugusioms žiurkių patelėms – 4 810 mg/kg, o jauniems suaugusiems žiurkių patinams – 5 610 mg/kg. Per burną skiriamos karbidopos ūminis toksinis poveikis neseniai nujunkytoms ir suaugusioms žiurkėms yra panašus, tačiau žiurkių jaunikliams pasireiškia stipresnis toksinis poveikis. Tyrimų metu vaistinio preparato poveikis pelėms ir žiurkėms buvo panašus, pasireiškė vokų ptozė, ataksija ir aktyvumo sumažėjimas. Pelėms pastebėtas kvėpavimo sulėtėjimas. Gyvūnai paprastai nugaišo per 12 valandų, tačiau kai kurie nugaišo ir po 12 dienų.

Per burną skiriamos levodopos LD50 rodmuo svyruoja nuo 800 mg/kg žiurkių jaunikliams (patinams ir patelėms) iki 2 260 mg/kg jaunoms suaugusioms žiurkių patelėms. Tyrimų su gyvūnais metu levodopa sukėlė vokalizaciją, dirglumą, sujaudinimą, ataksiją ir aktyvumo padidėjimą bei po to per 1–2 valandas pasireiškiantį aktyvumo sumažėjimą. Gyvūnai paprastai nugaišo per 30 minučių–12 valandų, tačiau kai kurie gyvūnai nugaišo laikotarpiu iki 5 dienų.

Įvairių pelėms per burną skiriamų karbidopos ir levodopos derinių LD50 rodmenys svyruoja nuo 1 930 mg/kg (karbidopos ir levodopos santykis 1:1) iki 3 270 mg/kg (karbidopos ir levodopos santykis 1:3). Skaičiai rodo bendrą karbidopos ir levodopos dozę. Tyrimų metu nustatyti LD50 rodmenys, kai santykis buvo 1:3, iš esmės nepakito, kai santykis buvo 1:4, 1:5 ir 1:10. Esant santykiui 1:3, 1:4, 1:5 ir 1:10, toksinis poveikis buvo mažesnis nei esant santykiui 1:1 ir 1:2. Toksinio poveikio simptomai buvo vertikali uodegos padėtis, piloerekcija, ataksija, ašarojimas ir padidėjęs aktyvumas. Skiriant 1 500 mg/kg ir didesnes dozes, pasireiškė kloninių traukulių ir padidėjęs dirglumas. Skiriant 4 120 mg/kg ir didesnes dozes, pasireiškė grubus galvos ir kūno tremoras. Skiriant 4 120–5 780 mg/kg dozes, gyvūnai paprastai nugaišo per 30 minučių–12 valandų, o skiriant 2 940 mg/kg dozę, nugaišo laikotarpiu iki 12 dienų.

Vienerių metų trukmės tyrimų su beždžionėmis ir 96 savaičių trukmės tyrimų su žiurkėmis metu buvo ištirtas ilgalaikis per burną vartojamos karbidopos (paros dozės 25–135 mg/kg) toksinis poveikis. Beždžionėms nepastebėta jokio su vaistiniu preparatu susijusio poveikio. Kai kurioms žiurkėms visose dozių grupėse pasireiškė atonija. Žiurkių, kurioms buvo skiriama didžiausia dozė, grupėje vidutinis inkstų svoris buvo gerokai didesnis nei palyginamosiose kontrolinėse grupėse, nors jokių makroskopinių ar mikroskopinių pokyčių, paaiškinančių tokį pokytį, nenustatyta. Jokių histologinių pokyčių, susijusių su ekspozicija, nenustatyta. 96 savaičių trukmės tyrime su žiurkėmis karbidopa neturėjo įtakos navikų tipams ar jų dažnumui.

Šunims karbidopa sukėlė piridoksino stoką, kurios galima išvengti kartu skiriant piridoksino.

Išskyrus šunims pastebėtą piridoksino stoką, su hidrazinu susijusio karbidopos toksinio poveikio nepastebėta.

Karbidopos ir levodopos trimis skirtingais dozių santykiais 54 savaites per burną skiriant beždžionėms ir 106 savaites žiurkėms, pagrindinis fizinis poveikis buvo susijęs su farmakologiniu vaistinių preparatų poveikiu. Tyrimo metu skirtos paros dozės (karbidopa/levodopa) buvo 10/20, 10/50 ir 10/100 mg/kg. Vartojant 10/20 mg/kg paros dozę aiškaus fizinio poveikio nepastebėta.

Beždžionėms buvo pastebėtas hiperaktyvumas skiriant 10/50 ir 10/100 mg/kg paros dozes.
Hiperaktyvumas išliko 32 savaites, skiriant 10/100 mg/kg per parą, tačiau skiriant 10/50 mg/kg per parą, jis mažėjo ir tęsiant tyrimą po 14 savaičių nebebuvo pastebimas. Skiriant 10/100 mg/kg paros dozę, iki 22 tyrimo savaitės buvo stebima sumažėjusi raumenų koordinacija ir raumenų silpnumas. Atliekant patologinius tyrimus morfologinių pokyčių nepastebėta.

Sumažėjęs aktyvumas ir kūno laikysenos pakitimai pastebėti žiurkėms, kurioms buvo skiriama karbidopos ir levodopos derinio 10/50 mg/kg arba 10/100 mg/kg paros dozėmis. Pastaroji dozė sukėlė pernelyg didelį seilėtekį. Sulėtėjo kūno svorio didėjimas. Atliekant patologinius tyrimus, dviem žiurkėms, kurioms 26 savaites buvo skiriama 10/100 mg/kg paros dozė, pastebėta nedidelė submaksiliarinių adenocitų hipertrofija. Po 54 savaičių ir 106 savaičių nepastebėta jokių histomorfologinių pokyčių, skiriant bet kokio dydžio dozę. Seilių liaukų adenocitų hipertrofija pastebėta žiurkėms, kurioms trumpiau buvo skiriama bet kurio vaistinių preparatų derinio didesnėmis dozėmis arba vien tik levodopos.

Teratogeninio poveikio ir poveikio reprodukcijai tyrimai. Nenustatyta, kad karbidopa, skiriama 120 mg/kg paros dozėmis, sukeltų įgimtų formavimosi ydų pelėms ir žiurkėms.

Levodopa triušiams sukėlė įgimtų visceralinių ir skeleto formavimosi ydų, kai paros dozės buvo 125 ir 250 mg/kg. 

Karbidopos ir levodopos derinys, skiriamas 25/250–100/500 mg/kg paros dozėmis, nesukėlė įgimtų formavimosi ydų pelėms, tačiau triušiams atsirado įgimtų visceralinių ir skeleto formavimosi ydų, kurios kiekybiniu ir kokybiniu požiūriu buvo panašios į tas, kurias sukėlė vien levodopa.

Per burną skiriama 30, 60 arba 120 mg/kg karbidopos paros dozė neturėjo įtakos žiurkių reprodukcinei elgsenai, vaisingumui ir palikuonių gyvybingumui. Didžiausia dozė sukėlė vidutinį patinų kūno svorio didėjimo sulėtėjimą.

Karbidopos ir levodopos derinys, skiriamas 10/20, 10/50 arba 10/100 mg/kg paros dozėmis, nesutrikdė žiurkių patelių ar patinų vaisingumo ar reprodukcinių gebėjimų, taip pat nesutrikdė jauniklių augimo ir gyvybingumo.

Kancerogeninio poveikio tyrimai. Atlikus tyrimą, kurio metu 96 savaites žiurkėms per burną buvo skiriamos 25, 45 arba 135 mg/kg karbidopos paros dozės, gaišimo ir navikų dažnis tarp ekspozicijos ir kontrolinių grupių žiurkių reikšmingai nesiskyrė.

Tyrimų metu žiurkėms 106 savaites per burną buvo skiriama karbidopos ir levodopos derinio (10/20, 10/50 arba 10/100 mg/kg paros dozės). Lyginant ekspozicijos grupės ir lygiagrečios kontrolinės grupės žiurkes, poveikio gaišimui, navikų dažniui ar jų tipams nepastebėta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kroskarmeliozės natrio druska
Magnio stearatas
Kukurūzų krakmolas
Manitolis (E421)
Povidonas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

DTPE buteliukas su vaikų sunkiai atidaromu pirmą atidarymą rodančiu PP uždoriu.

Pakuotės dydis: 100 tablečių

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Suomija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)

LT/1/24/5468/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024 m. birželio 17 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. vasario 7 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Suomija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS IR VIDINĖS PAKUOTĖS

BUTELIUKO ETIKETĖ IR IŠORINĖ KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Levodopa/Carbidopa Orion 250 mg/25 mg tabletės

levodopum/carbidopum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletėje yra 250 mg levodopos ir karbidopos monohidrato, atitinkančio 25 mg karbidopos.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Tabletė

100 tablečių


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dėžutė
Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Suomija

Etiketė
Orion Corporation


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/24/5468/001


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot: {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Tik ant dėžutės:

levodopa/carbidopa orion 250 mg/25 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Tik ant dėžutės:

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Tik ant dėžutės:

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Levodopa/Carbidopa Orion 250 mg/25 mg tabletės
levodopa/karbidopa

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Levodopa/Carbidopa Orion ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Levodopa/Carbidopa Orion
3.	Kaip vartoti Levodopa/Carbidopa Orion
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Levodopa/Carbidopa Orion
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Levodopa/Carbidopa Orion ir kam jis vartojamas

Levodopa/Carbidopa Orion palengvina Parkinsono ligos požymius suaugusiesiems. Parkinsono liga yra ilgalaikė liga, kuria sergant:
· tampate lėti ir nestabilūs;
· raumenys jaučiasi sustingę;
· gali atsirasti drebulys ar virpėjimas (vadinamasis tremoras).
Jeigu Parkinsono liga negydoma, Jums gali būti sunku tęsti įprastą kasdienę veiklą. 

Levodopa/Carbidopa Orion sudėtyje yra du skirtingi vaistai, vadinami levodopa ir karbidopa.
· Levodopa smegenyse virsta medžiaga, vadinama dopaminu. Dopaminas padeda palengvinti Parkinsono ligos požymius.
· Karbidopa priklauso vaistų, vadinamų aromatinių aminorūgščių dekarboksilazės inhibitoriais, grupei. Jis padeda levodopai veikti veiksmingiau, nes sulėtina levodopos skilimo greitį organizme.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Levodopa/Carbidopa Orion

Levodopa/Carbidopa Orion vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija levodopai, karbidopai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra įtartinų odos pakitimų (apgamų), kurie nebuvo ištirti, arba jeigu sirgote odos vėžiu;
· jeigu vartojate vadinamųjų MAO inhibitorių depresijai gydyti;
· jeigu sergate uždaro kampo glaukoma;
· jeigu būna hipertenzijos priepuolių, kuriuos sukelia antinksčių žievės navikas (feochromocitoma);
· jeigu yra hormoninių sutrikimų (organizmas išskiria per daug kortizolio ar skydliaukės hormonų);
· jeigu sergate sunkia širdies liga.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Levodopa/Carbidopa Orion. Svarbu, kad prieš pradėdami vartoti šio vaisto, pasakytumėte gydytojui apie visas sveikatos problemas, kurių turite ar turėjote, ypač jeigu yra ar anksčiau buvo:
· širdies priepuolis arba širdies ritmo sutrikimų;
· sunkių plaučių problemų arba astminis bronchitas;
· inkstų, kepenų ar hormonų sutrikimų;
· depresija ar psichikos sutrikimų;
· opa;
· priepuolių (traukulių);
· įtartinų odos pažeidimų arba sirgote odos vėžiu (melanoma).

Pasakykite gydytojui, jeigu Jūs arba Jūsų šeimos narys ar globėjas pastebėjote, kad Jums pasireiškia į priklausomybę panašių simptomų, dėl kurių atsiranda potraukis didelėmis dozėmis vartoti Levodopa/Carbidopa Orion ir kitų Parkinsono ligai gydyti skiriamų vaistų.

Pasakykite gydytojui, jeigu Jūs arba Jūsų šeimos narys ar globėjas pastebėsite, kad atsiranda potraukis ar noras elgtis neįprastai, arba negalite atsispirti impulsui, potraukiui ar pagundai atlikti tam tikrus veiksmus, kurie gali pakenkti Jums ar kitiems. Toks elgesys vadinamas impulsų valdymo sutrikimais ir gali apimti priklausomybę nuo azartinių lošimų, besaikį valgymą ar išlaidavimą, neįprastai didelį lytinį potraukį arba seksualinių minčių ar jausmų sustiprėjimą. Gydytojui gali tekti peržiūrėti Jūsų gydymą.

Šis vaistas gali turėti įtakos kai kuriems laboratoriniams tyrimams, kuriuos gydytojas gali atlikti su Jūsų kraujo ar šlapimo mėginiais. Jeigu Jums vartojant Levodopa/Carbidopa Orion atliekami kokie nors tyrimai, priminkite apie tai gydytojui.

Pasakykite gydytojui, jeigu anksčiau vartojote levodopos.

Vaikams ir paaugliams
Levodopa/Carbidopa Orion nerekomenduojama jaunesniems negu 18 metų pacientams.

Kiti vaistai ir Levodopa/Carbidopa Orion
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Jeigu kartu su Levodopa/Carbidopa Orion vartojama kai kurių kitų vaistų, gali pakisti gydymo veiksmingumas. Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate bet kurio iš toliau išvardytų vaistų:
· vaistų, skirtų didelio kraujospūdžio ligai gydyti. Gali tekti koreguoti šių vaistų dozę;
· vaistų, dėl kurių gali sumažėti kraujospūdis pakilus nuo kėdės ar lovos (pasireikšti ortostatinė hipotenzija);
· geležies ar jos vaistų. Tarp Levodopa/Carbidopa Orion ir geležies vaistų vartojimo turi būti kuo ilgesnis laiko tarpas;
· anticholinerginių vaistų ir simpatomimetikų (vaistų, kuriais gydomos sunkios alerginės reakcijos, astma, lėtinis bronchitas, širdies ligos ir žemas kraujospūdis);
· tam tikrų vaistų, skirtų psichikos sutrikimams gydyti, arba antidepresantų (pvz., fenotiazinų, butirofenonų ir risperidono);
· vaistų tuberkuliozei gydyti (izoniazido);
· vaistų, skirtų raumenų mėšlungiui, traukuliams ar kitoms nevalingus judesius sukeliančioms ligoms gydyti (pvz., fenitoino);
· selegilino, skirto Parkinsono ligai gydyti (vartojant kartu gali per daug sumažėti kraujospūdis);
· kitų vaistų nuo Parkinsono ligos, pvz., tolkapono, entakapono ar amantadino.

Levodopa/Carbidopa Orion vartojimas su maistu
Stenkitės nevartoti Levodopa/Carbidopa Orion kartu su maistu, kuriame yra daug baltymų (pvz., mėsa, kiaušiniais, pienu, sūriu), nes gali susilpnėti Levodopa/Carbidopa Orion poveikis.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Levodopa/Carbidopa Orion nerekomenduojama vartoti nėštumo laikotarpiu bei vaisingoms moterims, nenaudojančioms kontracepcijos priemonių, nebent nauda motinai yra didesnė už galimą riziką dar negimusiam vaikui.

Nevartokite Levodopa/Carbidopa Orion, jeigu maitinate krūtimi.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Vaisto poveikis kiekvienam žmogui gali būti skirtingas. Vartojant levodopos/karbidopos buvo pastebėtas šalutinis poveikis, kuris kai kuriems pacientams gali turėti įtakos gebėjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus (žr. „Galimas šalutinis poveikis“).

Levodopa/Carbidopa Orion gali sukelti labai stiprų mieguistumą ir staigius trumpalaikius miego epizodus. Todėl turite vengti vairuoti motorinę transporto priemonę ir situacijų (pvz., mechanizmų valdymo), kai dėl sutrikusios reakcijos gali kilti gyvybei pavojingų sužalojimų rizika, kol neišnyks pasikartojantys miego epizodai ir stiprus mieguistumas.

Levodopa/Carbidopa Orion sudėtyje yra natrio
Šio vaisto dozėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Levodopa/Carbidopa Orion

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Įprastinė paros dozė gali būti įvairi ir ją individualiai nustato gydytojas, atsižvelgdamas į ligos sunkumą bei organizmo atsaką į gydymą. Dozės koregavimo laikotarpiu pacientas turi atkreipti ypatingą dėmesį į tokius simptomus, kaip nevalingi judesiai, ir nedelsiant informuoti gydytoją, jeigu tai pasireiškia. Gydytojas prireikus pakoreguos dozę.

Gydytojas gali skirti daugiau nei vieno stiprumo levodopos/karbidopos tablečių. Jeigu Jums buvo paskirta skirtingo stiprumo levodopos/karbidopos tablečių, įsitikinkite, kad tinkamu laiku vartojate tinkamą tabletę.

Dozėms, kurių neįmanoma / nepatogu vartoti skiriant šio vaisto, galima įsigyti kitų vaistų.

Kaip vartoti šio vaisto
· Vartokite šio vaisto per burną, tabletę nurydami.
· Nors Jūsų vaistas gali pradėti veikti po vienos dienos, poveikiui pasireikšti gali prireikti iki septynių dienų.
· Tabletę vartokite reguliariais laiko intervalais pagal gydytojo nurodymus.
· Nepasitarę su gydytoju, nekeiskite tablečių vartojimo laiko ir nevartokite kitų vaistų nuo Parkinsono ligos.
· Stenkitės nevartoti tablečių su daug baltymų turinčiu maistu (žr. 2 skyrių „Levodopa/Carbidopa Orion vartojimas su maistu“). 

Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Ką daryti pavartojus per didelę Levodopa/Carbidopa Orion dozę
Jeigu išgėrėte daugiau vaisto, nei reikėjo, arba jeigu vaisto atsitiktinai išgėrė vaikas, visada kreipkitės į gydytoją arba ligoninę, kad būtų įvertinta rizika ir duoti nurodymai, kokių veiksmų reikia imtis.

Pamiršus pavartoti Levodopa/Carbidopa Orion
Stenkitės vartoti Levodopa/Carbidopa Orion taip, kaip nurodyta. Vis dėlto, jeigu pamiršote išgerti tabletę, išgerkite ją, kai tik prisiminsite. Jeigu beveik atėjo kitos vaisto dozės vartojimo laikas, pamirštos tabletės nevartokite ir vaisto toliau gerkite pagal įprastą schemą. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Levodopa/Carbidopa Orion
Nenutraukite Levodopa/Carbidopa Orion vartojimo arba nemažinkite dozės prieš tai nepasitarę su gydytoju. Nutraukus vaisto vartojimą, gali atsirasti tam tikrų simptomų, tokių kaip raumenų sustingimas, karščiavimas ar nuotaikos pokyčiai.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nedelsdami kreipkitės į gydytoją, jeigu pasireiškė bet kuris iš šių simptomų:
· padidėjusio jautrumo reakcijos, tokios kaip dilgėlinė, niežėjimas, išbėrimas bei veido, lūpų, liežuvio ir (arba) gerklės patinimas, dėl kurių gali atsirasti kvėpavimo ar rijimo sutrikimų;
· krūtinės skausmas;
· neritmiškas širdies plakimas;
· svaigulys greitai atsistojus (ortostatinė hipotenzija);
· depresija arba psichozės simptomai, įskaitant kliedesius ar haliucinacijas;
· raumenų sustingimas, aukšta kūno temperatūra, psichikos pokyčiai (tai gali būti neurolepsinio sindromo požymiai);
· kraujavimas iš virškinimo trakto;
· traukuliai;
· kraujo sutrikimai, kurių požymiai gali būti blyški oda, karščiavimas, gerklės skausmas arba lengvai atsirandančios mėlynės ir ilgalaikis kraujavimas po sužeidimo.

Kitas galintis pasireikšti šalutinis poveikis

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· nevalingi judesiai, pvz., trūkčiojimas ir traukuliai;
· šlapimo takų infekcijos.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· apetito netekimas;
· depresija, kuri gali pasireikšti polinkiu į savižudybę, minčių susipainiojimas, neįprasti sapnai;
· judesių lėtumas („įsijungimo-išsijungimo“ reiškinys), svaigulys, odos gėlimas ir (arba) dilgčiojimas arba nutirpimas, labai stiprus mieguistumas, staigūs miego epizodai;
· stiprus širdies plakimas;
· dusulys;
· pykinimas, vėmimas, viduriavimas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· baimingas susijaudinimas (ažitacija);
· alpimas;
· dilgėlinė;
· raumenų trūkčiojimas.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· mažakraujystė;
· demencija, traukuliai (retais atvejais), tačiau priežastinis ryšys su gydymu levodopa/karbidopa nenustatytas;
· aukštas kraujospūdis, venų uždegimas;
· dvylikapirštės žarnos opa, tamsus šlapimas, prakaitas ir (arba) seilės;
· niežėjimas, kraujagyslių uždegimas, sukeliantis rausvą išbėrimą ir galimai pilvo bei sąnarių skausmą (Henoko‑Šionlaino [Henoch‑Schönlein] purpura), plaukų slinkimas, išbėrimas.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· potraukis vartoti dideles levodopos/karbidopos dozes, viršijančias tas, kurių reikia motoriniams simptomams valdyti (vadinamasis dopamino reguliacijos sutrikimo sindromas). Kai kuriems pacientams pavartojus dideles levodopos/karbidopos dozes, pasireiškia sunkių nenormalių nevalingų judesių (diskinezijų), nuotaikų kaita ar kitoks šalutinis poveikis.

Taip pat gali pasireikšti toliau išvardytas šalutinis poveikis, susijęs su impulsų valdymo sutrikimais.

Nesugebėjimas atsispirti impulsui, potraukiui ar pagundai atlikti veiksmą, kuris gali būti žalingas Jums ar kitiems. Gali pasireikšti:
· stiprus impulsas pernelyg daug lošti, nepaisant rimtų pasekmių sau ar šeimai;
· pakitęs arba padidėjęs seksualinis dėmesys ir elgesys, keliantis didelį susirūpinimą Jums arba kitiems, pvz., sustiprėjęs lytinis potraukis;
· nevaldomas, pernelyg didelis apsipirkinėjimas ar išlaidavimas;
· persivalgymas (per trumpą laiką suvalgomas didelis maisto kiekis) arba kompulsyvus valgymas (suvalgoma daugiau maisto nei įprastai ir daugiau nei reikia alkiui numalšinti).
Pasakykite gydytojui, jeigu pasireiškia bet kuris paminėtas elgesys; jis su Jumis aptars būdus, kaip suvaldyti ar sumažinti simptomus.

Kitas galimas šalutinis poveikis:
· melanoma;
· nemiga, nerimas, euforija, dezorientacija, dantų griežimas;
· pablogėjęs budrumas, baimingas susijaudinimas (ažitacija), kartus skonis burnoje, silpnumas, galvos skausmas, akių vokų nusileidimas ir maži vyzdžiai (Hornerio sindromo suaktyvėjimas), raumenų tonuso sutrikimai, padidėjęs rankų drebulys, tirpimas;
· matomo vaizdo dvigubinimasis, neryškus matomas vaizdas, išsiplėtę vyzdžiai, momentinis ir netyčinis žvilgsnis į viršų, akių vokų mėšlungis;
· karščio pylimas, paraudimas;
· užkimimas, kvėpavimo ritmo pokyčiai, žagsulys;
· burnos džiūvimas, padidėjęs seilėtekis, pasunkėjęs rijimas, pilvo skausmas ir su pilvu susiję nusiskundimai, vidurių užkietėjimas, dujų kaupimasis žarnyne, rėmuo arba pilvo pūtimas, liežuvio deginimo pojūtis;
· padidėjęs prakaitavimas;
· raumenų trūkčiojimas, žandikaulio sąstingis (pasunkėjęs išsižiojimas);
· šlapinimosi pasunkėjimas, šlapimo nelaikymas;
· užsitęsusi ir skausminga erekcija;
· silpnumas, bendrasis negalavimas, patinimas, nuovargis, pasunkėjęs vaikščiojimas;
· kūno svorio padidėjimas arba sumažėjimas, griuvimas.

Levodopa/Carbidopa Orion gali turėti įtakos kai kurių kraujo tyrimų rezultatams, pvz., padidinti kepenų funkcijos tyrimų ir cukraus kiekio kraujyje rodmenis. Šlapime taip pat buvo nustatyta bakterijų ir kraujo. Levodopa/Carbidopa Orion gali sukelti klaidingai teigiamą reakciją šlapime nustatant ketoninius kūnus.

Jeigu Jums atsirado neįprastų simptomų, nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba pagalbos į gydymo įstaigą.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Levodopa/Carbidopa Orion

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Ant dėžutės ir buteliuko etiketės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Levodopa/Carbidopa Orion sudėtis 
· Veikliosios medžiagos yra levodopa ir karbidopa:
Kiekvienoje Levodopa/Carbidopa Orion 250 mg/25 mg tabletėje yra 250 mg levodopos ir 25 mg karbidopos.
· Pagalbinės medžiagos yra kroskarmeliozės natrio druska, magnio stearatas, kukurūzų krakmolas, manitolis (E421), povidonas.

Levodopa/Carbidopa Orion išvaizda ir kiekis pakuotėje
Levodopa/Carbidopa Orion 250 mg/25 mg yra balta arba balkšva, ovali tabletė,16 mm ilgio ir 8 mm pločio, kurios vienoje pusėje yra vagelė ir ženklas „LC 250“.

Levodopa/Carbidopa Orion tiekiamas buteliuke, kuriame yra 100 tablečių.

Registruotojas ir gamintojas
Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Suomija

Gamintojas
Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Suomija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

UAB „ORION PHARMA“
Tel. +370 5 276 9499
El. paštas: info@orionpharma.lt

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

Suomija				Carbidopa/Levodopa Orion
Estija					Levodopa/Carbidopa Orion
Lietuva				Levodopa/Carbidopa Orion 250 mg/25 mg tabletės
Latvija				Levodopa/Carbidopa Orion 250 mg/25 mg tabletes
Airija					Carbidopa/Levodopa Orion 25 mg/250 mg tablets
Ispanija				Oridopa 25 mg/250 mg Comprimidos EFG
[bookmark: _Hlk127951802]Italija					Oridopa
Belgija				Parlekarv 25 mg/250 mg tabletten/comprimés/Tabletten
Lenkija, Bulgarija			Parkador
Čekija				PIPODA
Vengrija				Parlekarv 25 mg/250 mg tabletta
[bookmark: _Hlk127951831]Slovakija				Carlevo
Slovėnija, Kroatija			Doporio
Prancūzija				Parlekarv 250 mg/25 mg, comprimé sécable
Rumunija				Parkador 250 mg/25 mg comprimate

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-02-07.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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