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Povzetek EPAR za javnost

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion
levodopa/karbidopa/entakapon

Ta dokument je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion. Pojasnjuje, kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini (CHMP) ocenil zdravilo Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, na podlagi ¢esar je oblikoval
mnenje za odobritev dovoljenja za promet z njim in priporocila glede pogojev njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Levodopa/CarbidopaZEntacapone Orion?

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion je zdravilo, ki vsebuje tri zdravilne ucinkovine: levodopo,
karbidopo in entakapon. Na voljo je v obliki tablet v sedmih jakostih, ki vsebujejo od 50 do 200 mg
levodope in 12,5 do 50 mg karbidope. Vse tablete vsebujejo 200 mg entakapona.

Za kaj se zdravilo Levodopa/CarbidopaZEntacapone Orion uporablja?

Zdravilo Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion se uporablja za zdravljenje odraslih bolnikov s
Parkinsonovo boleznijo. Parkinsonova bolezen je napredujoc¢a bolezen mozganov, ki povzroci tresenje,
pocasno gibanje in okorelost misic. Zdravilo Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion se uporablja pri
bolnikih, ki se zdravijo s kombinacijo levodope in zaviralca dopa dekarboksilaze (dveh obicajnih zdravil
za Parkinsonovo bolezen), pri katerih pa se proti koncu obdobja med dvema odmerkoma zdravila
pojavijo fluktuacije. Nihanja se pojavijo, ko ucinki zdravila pojenjajo in se simptomi ponovno pojavijo.
Povezani so z zmanjsanjem ucinka levodope, ko bolnik ob¢uti nenadne prehode med stanjem ,on", ko
se lahko premika, in stanjem ,,off“, ko ima teZzave z gibanjem. Zdravilo
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion se uporablja, kadar teh fluktuacij ni mogoce zdraviti samo s
standardno kombinacijo.

Izdaja zdravila je le na recept.
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Kako se zdravilo Levodopa/CarbidopaZEntacapone Orion uporablja?

Vsaka tableta zdravila Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion vsebuje en poln odmerek levodope v
sedmih jakostih, za izboljSanje njene ucinkovitosti pa Se ustrezne koliCine karbidope in entakapona.
Jakost zdravila Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, ki naj jo bolnik jemlje, temelji na kolicini
levodope, ki jo potrebuje za nadzor nad simptomi. Za vsa navodila o tem, kako naj bolniki preidejo na
jemanje zdravila Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion in kako je treba odmerek med zdravljenjem
prilagajati, glejte povzetek glavnih znacilnosti zdravila (ki je prav tako del EPAR).

Najvedji dnevni odmerek zdravila Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion je 10 tablet, razen pri
tabletah, ki vsebujejo 175 mg levodope in 43,75 mg karbidope, pri katerih je najvecji dnevni odmerek
osem tablet, ter pri tistih, ki vsebujejo 200 mg levodope in 50 mg karbidope, ko je najvecji dnevni
odmerek sedem tablet. Tablete zdravila Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion je treba vzeti cele,s
hrano ali brez nje. Bolniki z blago do zmerno resno okvaro delovanja jeter ali hudo okvaro ledvic
morajo tablete jemati previdno. Zdravilo se ne sme uporabljati pri bolnikih s hudo okvaro jeter.

Kako zdravilo Levodopa/Carbidopa/ZEntacapone Orion deluje?

Pri bolnikih s Parkinsonovo boleznijo pri¢nejo celice, ki proizvajajo dopamin (snov, ki prenasa signale
moZganih zmanj3a. Bolniki nato izgubijo sposobnost zanesljivega nadzora nad svojimi gibi. Vse
zdravilne ucinkovine v zdravilu Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion delujejo tako, da ponovno
vzpostavijo ravni dopamina v tistih delih mozganov, ki nadzirajo gibe in koordinacijo.

Levodopa se v mozganih pretvori v dopamin. Karbidopa in entakapon zavirata nekatere encime, ki
sodelujejo pri razgrajevanju levodope v telesu: karbidopa zavira encim dopa dekarboksilazo,
entakapon pa zavira encim katehol-O-metiltransferazo (COMT). Posledi¢no ostane levodopa aktivna
dlje Casa, kar pomaga izboljsati simptome Parkinsonove bolezni, kot sta okorelost misic in po¢asnost
gibov. Entakapon je v Evropski uniji (EU) pod imenom Comtess/Comtan odobren od leta 1998.
Uporaba kombinacij levodope in karbidope je dobro uveljavljena, in sicer od sredine sedemdesetih let
prejsSnjega stoletja. Ker ena tableta vsebuje vse tri uCinkovine, je Stevilo tablet, ki jih mora bolnik
zauziti, manjSe, kar jim pomaga drzati se rezima zdravljenja.

Kako je bilo zdravilo Levodopa/CarbidopaZEntacapone Orion raziskano?

Druzba je v podporo uporabi zdravila Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion uporabila nekatere
podatke o zdravilu Comtess/Comtan in predstavila podatke iz objavljene literature o levodopi in
karbidopi.

Izvedla je tudi Studije bioloSke enakovrednosti, da bi dokazala, da so ravni levodope, karbidope in
entekapona v krvi pri jemanju zdravila Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion enake kot pri jemanju
zdravilnih ucinkovin v loCenih tabletah, od katerih ene vsebujejo entakapon, druge pa so kombinirane
in vsebujejo levodopo in karbidopo.

Kaksne koristi je zdravilo Levodopa/CarbidopaZEntacapone Orion izkazalo
med Studijami?

Studije so pokazale, da je zdravilo Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion biolo§ko enakovredno
locenim tabletam.
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KaksSna tveganja so povezana z zdravilom
Levodopa/CarbidopaZEntacapone Orion?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion (opazeni pri vec kot 1
bolniku od 10) so diskinezija (nekontrolirani gibi), bolecine v misicah, diareja in slabost ter neskodljivo
razbarvanje urina. Resni nezeleni ucinki, o katerih so porocali zelo redko, vkljuCujejo gastrointestinalno
hemoragijo (krvavitve v ¢revesju) ter angiodem (podkozne otekline na obrazu in okoncinah). Za
celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, glejte navodilo za uporabo.

Zdravila Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion ne smejo uporabljati osebe, ki so preobcutljive za
(alergi¢ne na) levodopo, karbidopo, entakapon ali katero koli drugo sestavino zdravila. Zdravilo
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion se ne sme uporabljati pri bolnikih, ki imajo:

e hudo okvaro delovanja jeter;
e glavkom z zaprtim zakotjem (povecan pritisk v oCesu);
o feokromocitom (tumor nadledvi¢ne Zleze);

e anamnezo nevrolepticnega malignega sindroma (nevarne bolezni Zivénega sistema, ki jo obi¢ajno
povzrocijo antipsihoti¢na zdravila) ali rabdomiolizo (razgradnjo misi¢nega tkiva).

Zdravilo Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion se ne sme uporabljati skupaj z drugimi zdravili, ki
spadajo v skupino zaviralcev monoaminooksidaze (vrsta antidepresivov). Za podrobnosti glejte
povzetek glavnih znacilnosti zdravila (ki je prav tako del EPAR).

Zakaj je bilo zdravilo Levodopa/CarbidopaZEntacapone Orion odobreno?

CHMP je zakljudil, da so koristi zdravila Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion vecje od z njim
povezanih tveganj, in priporocCil, da se zanj odobri dovoljenje za promet.

Druge informacije o zdravilu Levodopa/CarbidopaZEntacapone Orion

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion,
veljavno po vsej Evropski uniji, odobrila 24. avgusta 2011. Ta odobritev je temeljila na dovoljenju za
promet, odobrenem za zdravilo Stalevo leta 2003 (uporaba dokumentacije s soglasjem).

Celotno evropsko porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion je
na voljo na spletni strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public
Assessment Reports. Za ve¢ informacij o zdravljenju z zdravilom Levodopa/Carbidopa/Entacapone
Orion preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte s svojim zdravnikom

ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 05-2013.
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