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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Madopar 200 mg/50 mg tabletes
Madopar 100 mg/25 mg dispergéjamas tabletes
Madopar HBS 100 mg/25 mg ilgstosas darbibas cietas kapsulas
levodopum + benserazidum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas v&l kadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit lJaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Madopar un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Madopar lietoSanas
3. Ka lietot Madopar

4 Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Madopar

6 lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Madopar un kadam noliikam to lieto

Madopar satur darbigas sastavdalas levodopu, kas ir Iidzeklis Parkinsona slimibas un nemierigo kaju
sindroma arsteésanai, un benserazidu, kas ir dekarboksilazes inhibitors un paaugstina levodopas
efektivitati.

Madopar lieto Parkinsona slimibas un nemierigo kaju sindroma arstésanai.

Nemierigo kaju sindroms var biit idiopatisks, to var izraisit terminala nieru mazspgja, ko arsteé ar
hemodializi. Tagad zinams, ka cilvékiem, kas cie$ no $is slimibas, noteiktos galvas smadzenu apvidos
trukst neiromediatora dopamina. Slimibas pazimes ir Ienas kustibas, sttvi muskuli un trice. Simptomi
un pazimes ir individuali. Smadzenés levodopa tiek parversta par dopaminu, tad&jadi palielinot
dopamina daudzumu lidz normai. Benserazids neiekliist smadzengs, bet kave levodopas parverSanos
par dopaminu arpus smadzenem un tadgjadi mazina blakusparadibas.

Madopar mazina Parkinsona slimibas simptomus, bet tas nearste $o slimibu, jo netiek likvid&ts
dopamina deficita c€lonis.

Disperggjamas tabletes ir zalu forma, kas piemé&rota pacientiem ar ri$anas trauc&jumiem vai tadiem,
kuriem v€lama atraka iedarbiba.

2. Kas Jums jazina pirms Madopar lietoSanas

Nelietojiet Madopar $ados gadijumos

Jas nedrikstat lietot Madopar, ja zinams, ka Jums ir:

e alergija pret levodopu, benserazidu vai kadu citu (6. punkta miné&to) $o zalu sastavdalu;

e endokrina saslim$ana (piemé&ram, pastiprinata vairogdziedzera darbiba);

e nieru (iznemot pacientus ar nemierigo kaju sindromu hemodializes laika), aknu darbibas, kaulu
smadzenu funkciju trauc€jumi vai sirds slimibas;

e noteikti nervu darbibas vai psihiski traucgjumi;

e konstateta slegta kakta glaukoma (paaugstinats intraokularais spiediens);

e Jis lietojat rezerpinu vai neselektivos MAO (monoaminoksidazes) inhibitorus ped€jo 14 dienu
laika;

e gritnieciba vai barojat bérnu ar kriiti;
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e esat jaunaks par 25 gadiem, jo §is zales var kavet kaulu augSanu;
e csat sieviete reproduktiva vecuma un nelietojat efektivus kontracepcijas lidzeklus.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms arst€sanas parliecinieties, vai arsts zina, ka Jums ir:

paredzéta kirurgiska operacija;

sirds mazspg€ja, aritmija vai vainagart€rjijas bojajumi;

plausu saslims$anas;

kunga cila;

miksti kauli (osteomalacija);

bronhiala astma, un Jis sanemat zales (simpatomimé&tiskos Iidzeklus), kas var mijiedarboties ar

planoto terapiju;

Jus lietojat zales, kas pazemina asinsspiedienu;

e Jis lietojat kadu no min&tam zaleém: antihipertensivos lidzeklus — asinsspiediena pazeminasanai,
monoaminooksidazes inhibitorus — lieto nomakta garastavokla gadijuma, rezerpinu — lieto
paaugstinata asinsspiediena arstésanai, dzelzs sulfatu — lieto dzelzs deficita gadijuma,
tetrabenazinu vai triheksifenidilu — lieto patologisku kustibu kontrol&$anai (piem. tremors),
metoklopramidu, domperidonu — lieto nelabas diisas gadijuma, fenotiazidus, tioksanténus,
butriofenonus — psihisku slimibu arsté$anai, tai skaita trauksmes, sliktas disas, vemsanas un
ZagoSanas; amfetaminus — zales, kas stimul€ nervu sistému; papaverinu — lieto impotences
arst€Sanai; opiatus (t.sk. morfinu — lieto lai mazinatu sapes; citas zales Parkinsona slimibas
arstéSanai (piem. antiholinergiski lidzekli, amantadins, selegilins, bromkriptins, dopamina agonisti,
KOMT inhibitori), vai jebkuras zales, kas ietekm@ nervu sistému un kurus nav izrakstijis Jisu
arsts. Tas ir loti svarigi, ja vienlaicigi tiek lietotas vairakas zales, kas var pastiprinat vai pavajinat
viens otra efektu.

e Informgjiet savu arstu, ja Jas vai Jasu gimene/apripétajs pamana, ka Jums attistas tieksmes vai
kare uzvesties sev neierasta veida vai ari Jas nevarat pretoties impulsam, stimulam vai
kardinajumam veikt noteiktas darbibas, kas varétu kaitet Jums vai apkartgjiem. Sada uzvediba tiek
saukta par impulsu kontroles traucejumiem, un ta var izpausties ka atkariba no azartspelem,
parmeériga &sana vai naudas teéresana, anormali augsta dzimumtieksme vai palielinats seksualo
domu vai jutu daudzums. Jasu arstam var biit nepiecieSams vélreiz izvertet Jasu arstésanu.

Terapijas laika arsts var veikt dazadas parbaudes, ka piem&ram, veikt asins un urina analizes, parbaudit
sirds ritmu, asins spiedienu un intraokularo (acu) spiedienu, ka ar1 parbaudit aknu un nieru darbibu.
Madopar var ietekmét glikozes un citu parametru [imeni asinis. Ja Jums ir cukura diabéts,
nepiecieSama biezaka glikozes Itmena kontrole asinis.

Ja Jusu stavoklis uzlabojas terapijas laika, fiziskas aktivitates jaatsak pakapeniski. Parak straujas un
biezas aktivitates palielina traumatisma risku.

Madopar kopa ar uzturu

Madopar talitejas darbibas (standarta tabletes un disperggjamas) formas lietojiet 30 minttes pirms vai
1 stundu p&c €Sanas. Norijiet kapsulu nesakos]atu, bagatigi uzdzerot tideni vai citu bezalkoholisku
dz€rienu.

Madopar 100 mg/25 mg disperg€jamas tabletes ir ipasa forma pacientiem, kas vélas atraku darbibas
sakumu, vai pacientiem ar ,,rita sttvumu” un riSanas gratibam. Madopar 100 mg/25 mg disperg€jamas
tabletes var lietot ka tidens suspensiju, iemetot tableti dens glaze. Veidojas suspensijas forma, kuru
jaizdzer 30 mindsu laika.

Madopar HBS 100 mg/25 mg ilgsto$as darbibas cietas kapsulas var lietot neatkarigi no &anas.
Griitnieciba un barosana ar krati

Nelietojiet Madopar griitniecibas laika. Ja Jis esat griitniece vai barojat b&rnu ar kriiti, ja domajat, ka

Jums vargtu bt gritnieciba vai planojat griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.
Ja Jiis barojat bérnu ar kriiti, Madopar nedrikst lietot.

Pirms tiks sakta Jasu arstesana, arsts var lagt Jums veikt gratniecibas testu, lai izslégtu griitniecibu.
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Ja Jus esat sieviete, kurai var iestaties griitnieciba, Madopar lietoSanas laika Jums jaizmanto efektiva
kontracepcijas metode.

Ja Jums iestajas gritnieciba Madopar lietosanas laika, nekavgjoties partrauciet $o zalu lietoSanu un
sazinieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Madopar var batiski ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Levodopa
lietoSana saistita ar miegainibu vai pek§nam aizmigSanas epizodeém, tapéc lidz simptomu pilnigai
izzuSanai jaatturas no transportlidzeklu vadiSanas vai darbibam, kuru veikSanai nepiecieSama
paaugstinata uzmaniba, jo miegainibas del Juis varat paklaut nopietnam riskam sevi un apkartgjos.

Citas zales un Madopar

Pastastiet arstam Vvai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat p&dg&ja laika, esat lietojis vai varétu
lietot. Tas ir loti svarigi, jo vairaku zalu vienlaikus lictoSana var pastiprinat vai pavajinat to iedarbibu.
Tadel bez arsta piekriSanas Jus nedrikstat lietot Madopar vienlaikus ar citam zalém.

Madopar var pastiprinat simpatomimétisko Iidzeklu (zalu, pieméram, astmas arsté$anai) darbibu. Ja
Madopar lieto kopa ar antihipertensiviem lidzekliem (zalém asinsspiediena pazeminasanai), regulari
japarbauda asinsspiediens.

Neiroleptiski I1dzekli, ko lieto uzbudinajuma un citu nervu slimibu arsté$anai, var pavajinat Madopar
iedarbibu.

Madopar lietojot vienlaikus ar dopamina receptorus blok&josiem antipsihotiskiem lidzekliem, seviski
D2-receptora antagonistiem, var samazinaties Madopar pretparkinsonisma iedarbiba. Madopar var
samazinat o zalu antipsihotisko iedarbibu. Tadg] So zalu vienlaicigas lietoSanas laika jaievero
piesardziba.

Kombing&sana ar citiem pretparkinsonisma lidzekliem (antiholinergiskiem lidzekliem, amantadinu,
selegilinu, bromkriptinu, dopamina agonistiem) ir pielaujama, lai gan tas var pastiprinat gan vélamo,
gan nevélamo iedarbibu. Ja Jums ir nepiecieSama papildu informacija, apspriedieties ar arstu.

Lietojot Madopar vienlaikus ar zalém, kas neitralizé kunga skabi (antacidiem lidzekliem), var
samazinaties levodopas uzstksanas. Lietojot Madopar vienlaikus ar domperidonu (zalém sliktas dasas
arst€Sanai), var pastiprinaties levodopas uzsiikSanas.

Ja pacientam, kuri lieto levodopu, nepiecieSsama vispargja narkoze, jaturpina parasta Madopar
lietoSanas shéma, cik vien ilgi iesp&jams lidz operacijai, iznemot, ja narkozei lieto halotanu. Ja
vispar€jo narkozi ierosina ar halotanu, Madopar lietosanu partrauc 12 — 48 stundas pirms kirurgiskas
operacijas, jo pacientiem, kuri lieto Madopar, var rasties asinsspiediena svarstibas un/vai aritmija. P&c
operacijas var atsakt terapiju ar Madopar; deva japalielina pakapeniski lidz pirmsoperacijas limenim.

Levodopa var mainit laboratorisko testu rezultatus kateholaminu, kreatinina, urinskabes un glikozes
limena noteikSanai. Urina analizes rezultati var uzradit viltus pozitivu ketonvielu Iimeni.

Madopar satur natriju un sojas ellu
Madopar 200 mg/50 mg tabletes: §is zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - batiba
tas ir “natriju nesaturosas”.

Madopar HBS 100 mg/25 mg cietas kapsulas: §is zales satur sojas ellu. Ja Jums ir alergija pret
zemesriekstiem vai soju, nelietojiet §Ts zales.

3. Ka lietot Madopar

Vienmeér lietojiet Madopar tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai

farmaceitam. Arsts Jums izvélesies piemérotu devu. Deva atkariga no individualiem simptomiem un
reakcijas pret Madopar.
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LietoSanas veids

Madopar cietas kapsulas vienmér janorij veselas, nesakoslajot.

Standarta Madopar tabletém ir dalfjuma Iinija, tabletes parlausana atvieglo tabletes noriSanu. Tableti
var sadalit vienadas devas.

Madopar 100 mg/25 mg disperg€jamas tabletes jaskidina ceturtdala glazes tidens (apmé&ram 25 -50 ml).
Pilniba izskidusi tablete dazas miniit€s izveido pienam lidzigu suspensiju. Pirms dzer$anas ieteicams
suspensiju samaisit, jo atri veidojas nogulsnes. Madopar disperggjamas tabletes jaizlieto pusstundas
laika p&c suspensijas pagatavosanas.

Ja vien iesp&jams, Madopar tulitgjas darbibas (standarta tabletes un disperggjamas tabletes) formas
jalieto 30 miniites pirms vai stundu p&c &$anas. Nevélamas kunga-zarnu trakta blakusparadibas, kas
raksturigas galvenokart terapijas sakuma posmam, parasti var kontrolgt, ja Madopar lieto kopa ar
nelielu uzkodu ar zemu olbaltumvielu saturu (piem&ram, cepumu) vai §kidrumu, vai palielinot devu
pakapeniski. Madopar HBS 100 mg/25 mg ilgstosas darbibas cietas kapsulas var lietot neatkarigi no
gsanas.

Parkinsona slimiba

ArstéSanu ar Madopar parasti sak ar mazu devu. Devu Iéni paaugstina, Iidz tick sasniegta piemérotaka
deva, kas adekvati kontrolé simptomus. UzsakSanas perioda laika Jusu stavoklis var pasliktinaties Iidz
bridim, kamer tiek sasniegta piemérota deva.

Sakotneéja terapija

Agrina Parkinsona slimibas stadija ieteicams sakt terapiju ar 1/4 Madopar 200 mg/50 mg tabletes tris
lidz Cetras reizes diena. Tiklidz sasniegta sakotn&jas devas tolerance, deva pakapeniski japalielina
saskana ar pacienta atbildes reakciju.

Optimala reakcija parasti tiek sasniegta ar Madopar diennakts devu, kas atbilst 300 - 800 mg
levodopas + 75 - 200 mg benserazida, kas sadaliti 3 vai vairakas dienas devas. Lai sasniegtu optimalu
efektu, nepiecieSamas vidgji 4 - 6 ned€las. Ja nepieciesams vél vairak palielinat devu, tas jadara ar
meénesa intervalu.

Uzturosd terapija

Vidgji uzturosa deva ir 1 Madopar 100 mg/25 mg kapsula vai tablete 3 - 6 reizes diena. Devu skaits
(ne mazak par trijam) un to lietoSanas intervali janosaka individuali katram pacientam, lai sasniegtu
optimalo efektu. Lai sasniegtu optimalu efektu, standarta Madopar var aizstat ar Madopar HBS un
Madopar disperggjamo tablesu kombinaciju.

Nemierigo kaju sindroms (NKS)
Madopar maksimala diennakts deva nedrikst parsniegt 500 mg.

Idiopatisks nemierigo kaju sindroms
Deva jalieto 1 stundu pirms gulétieSanas. Lai izvairitos no kunga un zarnu trakta blakusparadibam, var
lietot kopa ar nelielu uzkodu.

NKS ar iemigsanas griititbam

Pacientus ar nemierigo kaju sindromu un iemigSanas griittbam ieteicams arstét ar Madopar standarta
zalu formu. Ieteicama sakuma deva ir 62,5 — 125 mg Madopar. Ja simptomi saglabajas, devu
ieteicams palielinat lidz 250 mg Madopar.

NKS ar iemigsanas griittbam un miega traucéjumiem naktt

Pacientus ar NKS, iemigSanas griittbam un miega traucg€jumiem nakti ieteicams arstét ar vienu
Madopar HBS kapsulu kopa ar vienu standarta Madopar 125 mg tableti pirms doSanas pie miera. Ja
§ada deva nenodroSina apmierino$u simptomu uzlabosanos nakts otraja pusg, ieteicams Madopar HBS
100 mg/25 mg cieto kapsulu devu palielinat lidz 2 kapsulam.
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NKS ar iemigsanas griititbam un miega traucéjumiem nakti un papildus traucejumiem dienas laika
Sadiem pacientiem ieteicams papildus ordinét 125 mg disperggjamas vai standarta Madopar tabletes,
lai kopgja diennakts deva neparsniegtu 500 mg Madopar.

NKS, ko izraisijusi ar hemodializi arstéta nieru mazspéja
Pacientus ar NKS hemodializes laika ieteicams arstét ar 125 mg disperg&jamam Vvai standarta Madopar
tableteém 30 minttes pirms dializes.

Vieglu un vidgji smagu nieru darbibas traucéjumu gadijuma nav nepiecie$ama devas samazinasana.
Pacienti ar nieru mazsp&ju un hemodializi labi panes Madopar.

Patvaligi nemainiet ordinéto devu. Ja uzskatat, ka zalu iedarbiba ir parak vaja vai parak spéciga,
runajiet ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

Ja esat lietojis Madopar vairak neka noteikts
Ja Jus vai kads cits cilveks pardozgjis Madopar, nekavejoties meklgjiet arsta, farmaceita (aptiekara)
palidzibu vai griezieties tuvaka slimnica.

Simptomi un pazimes

Pardozesanas simptomi un pazimes ir lidzigas Madopar blakusparadibam, lictojot terapeitiskas devas,
bet var but smagaka forma. Pardoz&$ana var izraisit sirds un asinsvadu sistémas blakusparadibas
(pieméram, aritmiju), psihiskus traucgjumus (piemeram, apjukumu un bezmiegu), kunga-zarnu trakta
traucgjumus (piem&ram, sliktu dasu un vemsanu) un patologiskas patvaligas kustibas (skatit 4.
punktu).

Ja pardozeta Madopar kontrol@tas izdaliSanas zalu forma (t.i., Madopar HBS 100mg/25 mg cietas
kapsulas), simptomu un pazimju rasanas var aizkavéties aktivas vielas 1&énakas uzsuksanas no kunga
del.

Arstésana

Jauzrauga pacienta dzivibas pazimes, un jasak atbalstos$i pasakumi atkariba no pacienta kliniska
stavokla. Pacientiem var biit nepieciesama kardiovaskularas ietekmes vai ietekmes uz centralo nervu
sistému simptomatiska arst€Sana (pieméram, antiaritmiski Iidzekli vai elpoSanas stimulanti,
neiroleptiski lidzekli).

Ja esat aizmirsis lietot Madopar
Ja esat aizmirsis lietot reizes devu, nekada zina nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.
Jums vienkarsi jaturpina terapija ar nakamo devu noteikta laika, un ir iesp&jams, ka $aja starplaika
atgriezas parkinsonisma simptomi.

Ja partraucat lietot Madopar

Arsts vislabak zinas, kad japartrauc Madopar lietoSana. Madopar parasti lieto ilgstosi, jo pacientiem ar
Parkinsona slimibu tas aizstaj nepietickama daudzuma producgto dopaminu.

Ja velaties partraukt Madopar lietoSanu, jebkura gadijuma Jums jasaka arstam. Madopar lietoSanu
nedrikst partraukt peksni. Peksna Madopar lietoSanas partraukSana var izraisit nevélamus efektus,
pieméram, neiroleptisko laundabigo sindromu, kas ietver hipertermiju (stipru drudzi), muskulu stivumu
un/vai psihiskas parmainas. Lai izvairTtos no Siem nevélamajiem efektiem, arsts Jums ieteiks, ka
partraukt terapiju.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, Madopar var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Blakusparddibu sastopamibas biezums
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Loti biezi (>1/10)

Biezi (>1/100 lidz <1/10)

Retak (>1/1 000 lidz <1/100)

Reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000)

Loti reti (<1/10 000)

Nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

P&c Madopar lietosanas novérotas $adas blakusparadibas (blakusparadibu biezums nav zinams, nevar
noteikt péc pieejamiem datiem):

Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi: zinots par hemolitisku an€miju (samazinats eritrocitu skaits),
parejosu leikopéniju (samazinats leikocitu skaits) un trombocitopéniju (samazinats trombocitu skaits).
Visos levodopas ilgstosas lietoSanas gadijumos periodiski japarbauda asins aina, aknu un nieru
darbiba.

Vielmainas un uztures traucéjumi: zinots par estgribas trukumu.

Psihiskie traucejumi: depresija var bt dala no Parkinsona slimibas un NRS kliniskas ainas, ka arT var
rasties pacientiem, kuri lieto Madopar. Ipasi gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar $adiem
trauc€jumiem anamnézg var rasties uzbudinajums, trauksme, bezmiegs, halucinacijas, murgi un
Tslaicigi orientacijas trauc&jumi. Var rasties vélme lietot lielakas dopaminergiskas zalu devas neka tas
btitu nepieciesams - to sauc par dopamina disregulacijas sindromu.

Nervu sistemas traucéjumi: zinots par atseviskiem garsas sajitas zuduma vai parmainu gadijjumiem.
Velak terapijas laika var noverot patvaligas kustibas. Tas parasti var noverst vai panakt, samazinot
devu. Pec ilgstosas terapijas var attistities terapeitiskas atbildes reakcijas svarstibas.

Sirds funkcijas traucéjumi.: dazkart var rasties aritmijas.
Asinsvadu sistemas traucéjumi. dazkart var pazeminaties asinsspiediens, pieceloties stavus.

Kunga un zarnu trakta traucéjumi: Madopar lietoSanas laika zinots par sliktu diisu, vemSanu un
caureju. Kunga un zarnu trakta nevélamas blakusparadibas, kas rodas galvenokart terapijas sakuma,
parasti var kontrolgt, lietojot Madopar kopa ar maz olbaltumvielu saturo$u uzkodu vai skidrumu vai
pakapeniski palielinot devu.

Adas un zemddas audu bojajumi: retos gadijumos var rasties alergiskas adas reakcijas, pieméram,
nieze un izsitumi.

Izmekléjumi: var rasties parejoSa aknu transaminazu un sarmainas fosfatazes [imena paaugstinasanas.

Madopar lietoSanas laika zinots par atlieku slapekla [imena palielinaSanos asinis. Zinots par gamma
glutamiltransferazes limena palielinaSanos.

Var mainities urina krasa, parasti urins ir sarkana nokrasa, kas paliek tumsaka ilgaka laika perioda. Ari
citu kermena $kidrumu vai audu, pieméram, siekalu, méles, zobu un mutes dobuma glotadas, krasa var
mainities, vai tie var iekrasoties.

Impulsu kontroles traucéjumi: var rasties nNespéja pretoties impulsam veikt darbibas, kas varétu
nodartt kaitg§jumu Jums vai kadam citam, tai skaita:
- specigs impulss parmerigi spelet azartsp&les par spiti nopietnam sekam personigaja un
gimenes dzive;
- izmainTta vai paaugstinata seksuala interese un uzvediba, kas Jums vai citiem rada véra
nemamas baZzas, pieméram, paaugstinata dzimumtieksme;
- nekontrol€jama un parmériga iepirk$anas vai naudas térésana;
- parésanas (liela €diena daudzuma apésana 1sa laika perioda) vai kompulsiva €Sana (neierasti
liela @diena daudzuma &$ana, vairak neka nepieciesams izsalkuma remdinasanai).

Informgjiet savu arstu, ja Jums attistas $ada uzvediba. Arsts ar Jums apsprieds veidus, ka
kontrolét un mazinat $os simptomus.

Skeleta, muskulu un saistaudu sistemas bojajumi: nemierigo kaju sindroms
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Pasliktinasanas (simptomu paradi$anas laika nobide no vakara/nakts uz agru p&cpusdienu un vakaru
pirms nakamas devas (uz nakti) lietoSanas) ir visbiezaka ilgstoSas dopaminergiskas terapijas
blakusparadiba.

Ja Jiis uztrauc §is vai cita negaidita iedarbiba, aprunajieties ar arstu vai farmaceitu.
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT Uz
iespgjamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija.

Jais varat zinot par blakusparadibam arf tieSi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.
Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jas varat palidz&t nodrosinat daudz
plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Madopar

= Madopar 200 mg/50 mg tabletes un Madopar 100 mg/25 mg dispergéjamas tabletes
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat ciesi noslégta pudelitg, lai pasargatu no mitruma.

= Madopar HBS 100 mg/25 mg ilgstosas darbibas cietas kapsulas
Uzglabat temperatiira Iidz 30°C. Uzglabat ciesi noslégta pudelite, lai pasargatu no mitruma.

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma péc ,,Derigs lidz”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumo0s. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija
Ko Madopar satur

Madopar 200 mg/50 mg tabletes:

- Aktivas vielas ir levodopa un benserazids. Katra tablete satur 200 mg levodopas un 57 mg
benserazida hidrohlorida (atbilst 50 mg benserazida).

- Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze (E460), prezelatinizéta kukurtzas ciete, magnija
stearats (E572), mannits (E421), kalcija hidrogénfosfats, krospovidons, etilceluloze, krasviela
sarkanais dzelzs oksids (E172), beztudens koloidalais silicija dioksids, natrija dokuzats.

Madopar 100 mg/25 mg disperggjamas tabletes:

- Aktivas vielas ir levodopa un benserazids. Katra tablete satur 100 mg levodopas un 28,5 mg
benserazida hidrohlorida (atbilst 25 mg benserazida).

- Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze (E460), prezelatinizéta kukuriizas ciete, magnija
stearats (E572), beztidens citronskabe (E330).

Madopar HBS 100 mg/25 mg ilgstosas darbibas cietas kapsulas:

- Aktivas vielas ir levodopa un benserazids. Katra kapsula satur 100 mg levodopas un 25 mg
benserazida (hidrohlorida veida).

- Citas sastavdalas ir kalcija hidrogénfosfats (E341), magnija stearats (E572),
metilhidroksipropilceluloze (E464), hidrogenéta augu ella (satur hidrogengtu sojas ellu),
povidons (E1201), attirits talks (ES53b), Zelatins, hidratéts dzelzs oksids (E172), krasvielas
indigo karmins (E132) un titana dioksids (E171), mannits (E421).


http://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3
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Madopar arejais izskats un iepakojums

Madopar 200 mg/50 mg tabletes: roza, cilindriskas, abpusgji izliektas formas tabletes ar krustveida
dalfjuma Iiniju. Tabletem ir dalijuma Imnija, tap&c tas var viegli sadalit uz pusém vai Cetras vienadas
devas. Tabletes salausana atvieglo tabletes norisanu. Pudelités pa 100 tabletém.

Madopar 100 mg/25 mg disperggjamas tabletes: baltas tabletes ar dalijuma liniju. Tabletes var sadalit
vienadas devas. Pudelités pa 100 tabletém.

Madopar HBS 100 mg/25 mg ilgstosas darbibas cietas kapsulas: tumsi zalas-gaisi zilas cietas kapsulas.
Pudelités pa 100 cietajam kapsulam.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

Registracijas apliecibas TpaSnieks
Roche Latvija SIA

Miera iela 25, Riga LV-1001, Latvija
Talr.: +371 67039831

Razotajs

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Vacija

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 06/2023



