VIDAUKII

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg filmuhudadar t6flur
Corbilta 75 mg/18,75 mg/200 mg filmuhtdadar toflur
Corbilta 100 mg/25 mg/200 mg filmuhudadar toflur
Corbilta 125 mg/31,25 mg/200 mg filmuhtudadar toflur
Corbilta 150 mg/37,5 mg/200 mg filmuhtdadar toflur
Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg filmuhudadar toflur
Corbilta 200 mg/20 mg/200 mg filmuhudadar toflur

2.  INNIHALDSLYSING

50 mg/12.5 mg/200 mg
Hver tafla inniheldur 50 mg levodopa, 12,5 mg carbidopa og 200 mg entacapon.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hver tafla inniheldur 1,2 mg af sukrosa.

75 mg/18,75 mg/200 mg
Hver tafla inniheldur 75 mg levodopa, 18,75 mg carbidopa og 200 mg entacapon.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hver tafla inniheldur 1,4 mg af sukrosa.

100 mg/25 mg/200 mg
Hver tafla inniheldur 100 mg levodopa, 25 mg carbidopa og 200 mg entacapon.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hver tafla inniheldur 1,6 mg af sukrosa.

125 mg/31,25 mg/200 mg
Hver tafla inniheldur 125 mg levodopa, 31,25 mg carbidopa og 200 mg entacapon.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hver tafla inniheldur 1,6 mg af sukrosa.

150 mg/37.5 mg/200 mg
Huver tafla inniheldur 150 mg levodopa, 37,5 mg carbidopa og 200 mg entacapon.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hver tafla inniheldur 1,9 mg af sukrdsa og 2,6 mg af natrium sem hluti af hjalparefnum.

175 mg/43.75 mg/200 mg
Hver tafla inniheldur 175 mg levodopa, 43,75 mg carbidopa og 200 mg entacapon.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hver tafla inniheldur 1,89 mg af sikrodsa.

200 mg/50 mg/200 mg
Hver tafla inniheldur 200 mg levodopa, 50 mg carbidopa og 200 mg entacapon.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hver tafla inniheldur 2,3 mg af sukrosa.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.



3. LYFJAFORM
Filmuhudud tafla (tafla).
50 mg/12.5 mg/200 mg

Brunleitar eda raudgraleitar, kringléttar, skorulausar filmuhudadar toflur, kuptar a badum hlidum,
auokenndar ,,LCE 50 4 annarri hlidinni.

75 mg/18.75 mg/200 mg
Ljo6sraudbrunar, spordskjulaga filmuhudadar toflur, audkenndar “LCE 75 & annarri hlidinni.

100 mg/25 mg/200 mg
Brunleitar eda raudgraleitar, spordskjulaga, skorulausar filmuhtdadar toflur, audkenndar “LCE 100 &
annarri hlidinni.

125 mg/31,25 mg/200 mg
Ljosraudbranar, sporoskjulaga filmuhudadar toflur, audkenndar “LCE 125% & annarri hlidinni.

150 mg/37,5 mg/200 mg
Brunleitar eda raudgraleitar, sporbaugslaga, skorulausar filmuhtudadar t6flur, audkenndar “LCE 150 a
annarri hlidinni.

175 mg/43.75 mg/200 mg
Ljosraudbrinar, sporoskjulaga, skorulausar filmuhudadar toflur, audkenndar “LCE 175 4 annarri
hlidinni.

200 mg/50 mg/200 mg
Dokkraudbranar, spordskjulaga, skorulausar filmuhtidadar toflur, audkenndar “LCE 200 4 annarri
hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Corbilta er etlad fullordnum sjuklingum med Parkinsons-veiki og hreyfingatruflanir i lok
skammtatimabils (end-of-dose motor fluctuations), sem ekki naest stodugleiki hja med
levodopa/dopadekarboxylasa (DDC) hemli.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Akvarda & pann sélarhringsskammt sem gefur bestan drangur med pvi ad stilla gzetilega af skammt
levodopa hja hverjum sjiklingi fyrir sig. Til ad na peim solarhringsskammti sem gefur bestan arangur
@tti helst ad nota einn af peim sj6 styrkleikum lyfsins sem eru faanlegir (50 mg/12,5 mg/200 mg,

75 mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg, 125 mg/31,25 mg/200 mg, 150 mg/37,5 mg/200 mg,
175 mg/43,75 mg/200 mg eda 200 mg/50 mg/200 mg levodopa/carbidopa/entacapon).

Raoleggja skal sjuklingum ad taka adeins eina Corbilta téflu 1 hvert skipti sem lyfid er notad.
Sjuklingar sem nota innan vid 70-100 mg af carbidopa a dag eru liklegri til ad f4 6gledi og uppkdst.
Enda pott reynsla af heildarskammti & solarhring, yfir 200 mg af carbidopa, s¢ takmorkud er radlagdur
hamarksskammtur entacapons a sélarhring 2 000 mg og hamarksskammtur af Corbilta er pvi 10 toflur
a solarhring fyrir Corbilta styrkleikana 50 mg/12,5 mg/200 mg, 75 mg/18,75 mg/200 mg,

100 mg/25 mg/200 mg, 125 mg/31,25 mg/200 mg og 150 mg/37,5 mg/200 mg. Tiu téflur af Corbilta
150 mg/37,5 mg/200 mg jafngilda 375 mg af carbidopa & sdlarhring. Samkvamt pessum so6larhrings-
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skammti af carbidopa, er hamarks radlagour solarhringsskammtur af Corbilta
175 mg/43,75 mg/200 mg 8 toflur & solarhring eda Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg 7 toflur &
solarhring.

Yfirleitt er Corbilta &tlad sjuklingum sem nota samsvarandi skammta af levodopa/DDC hemli 1
lyfjaformi sem ekki hefur fordaverkun og samsvarandi skammta af entacaponi.

Hvernig skipta a ur medferd med levodopa/DDC hemli (carbidopa eda benserazid) og entacapon
toflum i medferd med Corbilta

a. Hja sjuklingum sem eru i medferd med entacaponi og levodopa/carbidopa i lyfjaformi sem ekki
hefur fordaverkun, i skommtum sem jafngilda Corbilta t6flu, ma skipta beint yfir i samsvarandi
Corbilta toflu.

Demi: Sjuklingur sem tekur eina 50 mg/12,5 mg levodopa/carbidopa téflu asamt einni 200 mg
entacapon toflu fjorum sinnum & s6larhring getur notad eina 50 mg/12,5 mg/200 mg Corbilta téflu
fjérum sinnum 4 solarhring 1 stadinn fyrir venjulega skammta af levodopa/carbidopa og entacaponi.

b. Pegar medferd med Corbilta hefst hja sjiklingum sem eru i medferd med entacaponi og
levodopa/carbidopa 1 skommtum sem ekki jafngilda Corbilta toflum (50 mg/12,5 mg/200 mg eda

75 mg/18,75 mg/200 mg eda 100 mg/25 mg/200 mg eda 125 mg/31,25 mg/200 mg eda

150 mg/37,5 mg/200 mg eda 175 mg/43,75 mg/200 mg eda 200 mg/50 mg/200 mg), skal stilla
skammtinn gaetilega af til ad finna pann skammt sem gefur bestu kliniska svorun. [ upphafi skal gefa
Corbilta sem samsvarar best peim heildarskammti levodopa a solarhring sem notadur var.

c. begar medferd med Corbilta hefst hja sjuklingum sem eru i medferd med entacaponi og
levodopa/benserazidi 1 lyfjaformi sem ekki hefur fordaverkun skal heetta notkun levodopa/benserazids
kvoldinu 40ur og hefja notkun Corbilta naesta morgun. Upphafsskammtur af Corbilta 4 ad gefa
annadhvort sama magn af levodopa eda 0rlitid (5-10%) meira.

Hvernig hefja a medferd med Corbilta hja sjuklingum sem ekki eru [ medferd med entacaponi

fhuga ma ad hefja medferd med Corbilta i skommtum sem eru samsvarandi naverandi medferd hja
sumum sjuklingum med Parkinsons-veiki og hreyfingatruflanir i lok skammtatimabils, sem ekki hefur
nadst stodugleiki hja med ntiverandi medferd med levodopa/DDC hemli i lyfjaformi sem ekki hefur
fordaverkun. Hins vegar er ekki melt med ad skipt sé beint ur medferd med levodopa/DDC hemli yfir i
Corbilta hja sjuklingum med hreyfingatregdu (dyskinesias) eda fa staerri soélarhringsskammt af
levodopa en 800 mg. Hja peim sjuklingum er radlegt ad hefja medferd med entacaponi i sérstoku lyfi
(entacapon toflur) og breyta skammti levodopa, ef pess gerist porf, adur en skipt er yfir i medferd med
Corbilta.

Entacapon eykur ahrif levodopa. bvi getur verid naudsynlegt, einkum hja sjiklingum med
hreyfingatregdu ad minnka skammt levodopa um 10-30% fyrstu dagana til fyrstu vikurnar eftir ad
medferd med Corbilta hefst. Draga ma ur sdlarhringsskammti levodopa med pvi ad lengja tima milli
skammta og/eda draga Gr magni levodopa i hverjum skammti til samreemis vid kliniskt astand
sjuklingsins.

Breytingar a skommtum medan d medferd stendur

begar auka parf skammt levodopa skal thuga ad auka tidni skammta og/eda nota annan styrk af
Corbilta, innan radlagds skammtabils.

begar minnka parf skammt levodopa skal draga ur heildarskammti Corbilta & sélarhring, annadhvort
med pvi ad draga Ur tidni skammta med pvi ad lengja timann milli skammta eda med pvi ad gefa
Corbilta i minni styrk.

Ef 6nnur lyf sem innihalda levodopa eru notud samtimis Corbilta toflu skal fylgja radleggingum um
hamarksskammt.



Medferd med Corbilta heett: Ef medferd med Corbilta (levodopa/carbidopa/entacapon) er heett og
sjuklingur feer i stadinn medferd med levodopa/DDC hemli an entacapons er naudsynlegt ad breyta
skdmmtum hinna lyfjanna vid Parkinsons-veiki, einkum levodopa, til ad na naegilegri stjorn a
einkennum Parkinsons-veikinnar.

Bérn: Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi og verkun Corbilta hja bornum yngri en 18 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Aldradir: Nota ma somu skammta af Corbilta handa 6ldrudum.
Skert lifrarstarfsemi: Mzlt er med ad Corbilta sé€ notad med varud hja sjiklingum med vaegt til i

medallagi skerta lifrarstarfsemi. Verid getur ad minnka purfi skammta (sja kafla 5.2). Fyrir verulega
skerta lifrarstarfsemi sja kafla 4.3.

Skert nyrnastarfsemi: Skert nyrnastarfsemi hefur ekki ahrif a4 lyfjahvorf entacapons. Ekki hefur verid
greint fra sérstokum rannsoknum a lyfjahvorfum levodopa og carbidopa hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi og skal pvi geeta vartdar vid medferd med Corbilta hja sjuklingum med verulega skerta
nyrnastarfsemi, par med talid hja peim sem eru 1 blodskilun (sja kafla 5.2).

Lyfjagjof
Taka 4 hverja toflu inn med eda an matar (sja kafla 5.2). Ein tafla inniheldur einn medferdarskammt og
adeins ma taka to6fluna i heilu lagi.

4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- Verulega skert lifrarstarfsemi.

- bronghornsglaka.

- Kromfiklazexli (phacochromocytoma).

- Samtimis notkun Corbilta med 6sértekum monoaminoxidasa (MAO-A og MAO-B) hemlum
(t.d. phenelzin, tranylcypromin).

- Samtimis notkun med sértekum MAO-A hemli og sértekum MAQO-B hemli (sja kafla 4.5).

- Saga um illkynja sefunarheilkenni (neuroleptic malignant syndrome) og/eda rakvodvalysu an
averka (non-traumatic rhabdomyolysis).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

- Ekki er meaelt med notkun Corbilta til medferdar vid utanstrytu (extrapyramidal) einkennum af
voldum lyfja.

- Geeta skal varadar vid medferd med Corbilta hja sjuklingum med blodopurrdarsjukdom i hjarta,
alvarlega hjarta- og ®0da- eda lungnasjukdoma, astma, nyrna-, lifrar- eda innkirtlasjikdéma og
hja sjuklingum med ségu um etisar eda sdgu um krampa.

- Fylgjast 4 med hjartastarfsemi hja sjuklingum med sdgu um hjartadrep ef peir hafa i kjolfario
fengio hradtakt fra gattum, AV hnut eda sleglum, einkum og sér i lagi 1 upphafi pegar verid er ad
breyta skommtum.

- Fylgjast skal vandlega med 61lum sjuklingum sem fa medferd med Corbilta, med tilliti til
gedbreytinga, gedlaeegdar med sjalfsvigstilhneigingu og allrar annarrar andfélagslegrar hegOunar.
Hja sjuklingum med sdgu um gedrof og hja gedrofssjuklingum skal gaeta varadar vid medferd.

- Geeta skal varadar vid samtimis notkun gedrofslyfja sem eru dopaminvidtakablokkar, sér i lagi
D, viotakablokkar, auk pess sem fylgjast skal naid me0 sjuklingum me0 tilliti til minnkadra
ahrifa vio Parkinsons-veikinni eda versnunar einkenna Parkinsons-veikinnar.

- Nota mé Corbilta handa sjuklingum med langvinna gleidhornsgldku en gaeta skal varadar vid
medferdina, enda sé augnprystingur vel medhondladur og nakvaemlega fylgst med sjiklingum
med tilliti til breytinga 4 augnprystingi.

- Corbilta getur valdid stodubundnum lagprystingi. bvi skal gaeta varudar vid notkun Corbilta hja
sjuklingum sem nota dnnur lyf sem geta valdio stddubundnum lagprystingi.



Notkun entacapons samtimis levodopa hefur verid tengd svefndrunga og tilvikum um
skyndilegan svefn hja sjuklingum med Parkinsons-veiki og pvi skal gaeta varudar vid akstur og
notkun véla (sja kafla 4.7).

{ kliniskum rannsoknum voru aukaverkanir tengdar dopaminvirkum ahrifum, t.d.
hreyfingatregda, algengari hja sjuklingum sem fengu entacapon og dopaminorva (til demis
bromocriptin), selegilin eda amantadin, samanborid vid pa sem fengu lyfleysu med pessum
lyfjum. Verid getur ad breyta purfi skommtum annarra lyfja vid Parkinsons-veiki pegar medferd
med Corbilta kemur 1 stadinn fyrir medferd hja sjuklingi sem ekki fékk adur entacapon.

Sést hefur rakvodvalysa (thabdomyolysis) 1 kjolfar alvarlegrar hreyfingatregdu (dyskinesias) eda
illkynja sefunarheilkennis (neuroleptic malignant syndrome) hja sjiklingum med Parkinsons-
veiki, en slikt er mjog sjaldgaeft. Fylgjast skal nakveemlega med sjuklingum pegar skammtur
levodopa er skyndilega minnkadur eda notkun levodopa er heett, einkum hja sjiklingum sem fa
einnig sefandi lyf. [llkynja sefunarheilkenni, par med talin rakvodvalysa og ofurhiti, lysir sér
med hreyfingaeinkennum (stifleiki, voovakippir, skjalfti) gedbreytingum (t.d. esingur, ringlun,
da), ofurhita, rangstarfsemi sjalfvirka taugakerfisins (hradtaktur, 6stodugur blodprystingur) og
haekkudum kreatinfosfokinasa i sermi.  einstdku tilvikum kann ad vera ad einungis sum pessara
einkenna og/eda meligilda komi fram. Snemmkomin greining er mikilveeg til ad unnt sé ad veita
videigandi medferd vid illkynja sefunarheilkenni. { tengslum vid skyndilega stédvun
lyfjamedferdar vid Parkinsons-veiki hefur verid greint fra heilkenni sem likist illkynja
sefunarheilkenni og lysir sér med vodvastifleika, hekkudum likamshita, gedbreytingum og
haekkudum kreatinfosfokinasa i sermi. Hvorki hefur verid greint fra illkynja sefunarheilkenni né
rakvodvalysu 1 tengslum vid skyndilega stodvun medferdar med entacaponi i kliniskum
samanburdarrannsoknum. Fra pvi entacapon kom 4 markad hefur verid greint fra einstokum
tilvikum um illkynja sefunarheilkenni, einkum eftir a0 skyndilega var dregio ur skommtum
entacapons og annarra dopaminvirkra lyfja sem notud voru samhlida, eda ef medferd med
pessum lyfjum var heett snogglega. begar slikt er talid naudsynlegt skal skipta smam saman ur
medferd med Corbilta yfir i medferd med levodopa og DDC hemli an entacapons eda i adra
dopaminvirka medferd og ef til vill parf a0 auka skammt levodopa.

Ef almennrar sveefingar er porf ma halda 4fram medferd med Corbilta eins lengi og sjuklingur
ma neyta vokva og lyfja med inntoku. Ef stodva parf medferd timabundid ma hefja medferd med
Corbilta ad nyju um leid og unnt er ad gefa lyfid med inntdku og i sému sélarhringsskommtum
sem adur.

f langvarandi medferd med Corbilta er melt med reglulegu eftirliti med lifrarstarfsemi, blodhag,
hjarta- og &dastarfsemi sem og nyrnastarfsemi.

Hja sjuklingum sem f4 nidurgang er malt med pvi ad fylgst sé med likamspyngd til ad komast
hja hugsanlegu 6hoflegu pyngdartapi. Langvarandi eda pralatur nidurgangur sem hefst medan a
notkun entacapons stendur getur verid merki um ristilbolgu. Ef langvarandi eda pralatur
nidurgangur kemur fram skal heetta gjof entacapons og ihuga videigandi medferd og rannsoknir.
Fylgjast skal reglulega med sjuklingum med tilliti til truflana & stjorn 4 skyndihvotum. Gera skal
sjuklingum og umdnnunaradilum grein fyrir ad einkenni truflunar 4 stjorn a skyndihvétum, par
med talid sjukleg spilafikn, aukin kynhvoét, kynlifsfikn, eydslu- eda kauparatta, lotuofat og
arattuat, geta komid fram hja sjuklingum sem eru medhondladir med dopamindrvum og/eda fa
adra dopaminvirka medferd sem inniheldur levodopa, par med talid Corbilta. R4dlagt er ad
endurmeta medferdina ef slik einkenni koma fram.

Dopamin vanstjornarheilkenni er fiknirdskun sem veldur ofnotkun lyfsins hja sumum
sjuklingum sem eru meShondladir med karbidopa/ levodopa. Adur en medferd er hafin skal vara
sjuklinga og umonnunaradila vid hugsanlegri hattu & myndun déopamin vanstjornarheilkennis
(sja einnig kafla 4.8).

Ef fram kemur stigversnandi lystarleysi, prottleysi og pyngdartap hja sjuklingum, & til pess ad
gera stuttu timabili, skal thuga almennt leeknisfraedilegt mat & astandi sjuklingsins, par med talid
a lifrarstarfsemi.

Levodopa/carbidopa getur valdid falskri jakveedri svorun pegar profstrimill er notadur til ad
profa fyrir ketonum 1 pvagi og pessi svorun breytist ekki pott pvagsynid sé sodid. Notkun
adferda sem byggja a glukosaoxidasa geta gefid falska neikveaeda svorun fyrir sykri i pvagi.
Corbilta inniheldur sukrésa og pvi skulu sjuklingar med arfgengt fraktdsaopol, glukosa-
galaktosa vanfrasog eda sukrasa-isomaltasapurrd, sem er mjog sjaldgeeft, ekki taka lyfio.



- Corbilta 150 mg/37,5 mg/200 mg inniheldur 2,6 mg af natrium 1 hverri t6flu. R4dlagdur daglegur
hamarksskammtur (10 t6flur) inniheldur 26 mg af natrium sem jafngildir 1,3% af daglegri
hamarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum Alpjodaheilbrigdismala-
stofnunarinnar (WHO).

- Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg, 75 mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg,

125 mg/31,25 mg/200 mg, 175 mg/43,75 mg/200 mg og 200 mg/50 mg/200 mg filmuhtdadar
toflur innihalda minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum radlégdum daglegum
hamarksskammti, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur lyfvid Parkinsons-veiki: Hingad til hafa ekki komid fram neinar visbendingar um milliverkanir
sem utiloka notkun hefobundinna lyfja vio Parkinsons-veiki samtimis medferd med Corbilta. Storir
skammtar af entacaponi geta haft ahrif 4 frasog carbidopa. Hins vegar hafa ekki sést neinar
milliverkanir pegar notadir eru radlagdir skammtar (entacapon 200 mg allt ad 10 sinnum & so6larhring).
Milliverkanir entacapons og selegilins hafa verid kannadar i rannsoknum 4 endurteknum skémmtum
hja sjuklingum med Parkinsons-veiki sem fengu medferd med levodopa/DDC hemli og engar
milliverkanir komu fram. Vid samtimis notkun med Corbilta & solarhringsskammtur selegilins ekki ad
vera sterri en 10 mg.

Geeta skal varadar pegar eftirfarandi virk efni eru notud samtimis medferd med levodopa.

Haprystingslyf: Stooubundinn lagprystingur med einkennum getur komid fram pegar medferd med
levodopa er baett vid medferd sjiklings sem notar lyf vid haprystingi. Verid getur ad breyta purfi
skammti haprystingslyfja.

bunglyndislyf: Mjog sjaldan hefur verid greint fra aukaverkunum, par med t6ldum haprystingi og
hreyfitruflunum, vid samtimis notkun prihringlaga punglyndislyfja og levodopa/carbidopa.
Milliverkanir entacapons og imipramins og milliverkanir entacapons og moklobemids hafa verid
kannadar i rannsoknum & stokum skdmmtum hja heilbrigdum sjalfbodalidum. Ekki saust neinar
milliverkanir hvad vardar lythrif. Marktaekur fj6ldi sjiiklinga med Parkinsons-veiki hefur fengio
samtimis medferd med levodopa, carbidopa og entacaponi dsamt ymsum virkum efnum, par med
toldum MAO-A hemlum, prihringlaga punglyndislyfjum, endurupptokuhemlum noradrenalins til
deemis desipramini, maprotilini og venlafazini og lyfjum sem umbrotna fyrir tilstilli COMT (t.d.
efnasambond med katekol-byggingu, paroxetin). Ekki hafa sést milliverkanir hvad vardar lyfhrif. Engu
a0 sidur skal gaeta varudar pegar pessi lyf eru notud samtimis Corbilta (sja kafla 4.3 og 4.4).

Onnur virk efni: Dopaminvidtakablokkar (t.d. sum gedrofslyf og uppséluhemjandi lyf), fenytoin og
papaverin geta dregid ur verkun levodopa. Fylgjast skal naid med sjuklingum sem nota pessi lyf 4samt
Corbilta, med tilliti til skertrar svorunar vid medferdinni.

Vegna s&kni entacapons 1 cytokrém P450 2C9 in vitro (sja kafla 5.2) getur Corbilta hugsanlega
milliverkad vid virk efni sem eru had umbroti pessa isdensims, til demis S-warfarin. Hins vegar kom
fram i milliverkanarannsokn hja heilbrigdum sjalfbodalidum ad entacapon hafdi ekki ahrif a
plasmapéttni S-warfarins en AUC fyrir R-warfarin jokst ad medaltali um 18% [Clog 11-26%]. INR
(international normalised ratio) haekkadi ad medaltali um 13% [Cloo 6-19%]. Pvi er malt med ao fylgst
s¢ med INR pegar medferd med Corbilta er hafin hja sjuklingum sem nota warfarin.

Annarskonar milliverkanir: Vegna pess ad levodopa keppir vid akvednar amindsyrur getur frasog
Corbilta veri0 skert hja sumum sjuklingum sem eru & proteinrikri fadu.

Levodopa og entacapon geta klobundid jarn 1 meltingarveginum. Pvi skal taka Corbilta og jarnlyf med
a0 minnsta kosti 2-3 klst. millibili (sja kafla 4.8).

In vitro upplysingar: Entacapon binst vi0 bindiset II 4 albumini sem einnig bindur ymis 6nnur lyf, par
med talin diazepam og ibuprofen. Samkveaemt in vitro rannsdknum er ekki buist vid marktekum



Gtrudningi (displacement) vid radlagda péttni lyfsins. I samreemi vid pad hafa til dagsins i dag ekki
komid fram neinar visbendingar um slikar milliverkanir.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Ekki liggja fyrir neinar fullneegjandi rannsdknanidurstodur um notkun samsetningar levodopa/-

carbidopa/entacapons 4 medgongu. Dyrarannsoknir hafa leitt 1 1j0s eiturverkanir & exlun fyrir hvert
efnasamband fyrir sig (sja kafla 5.3). Hugsanleg hetta fyrir menn er ekki pekkt. Ekki etti ad gefa
pungudum konum Corbilta nema avinningur médurinnar vegi upp hugsanlega heettu fyrir fostrio.

Brjostagjof

Levodopa skilst ut i brjostamjolk. Fram hafa komid visbendingar um minnkada mjélkurmyndun vid
medferd med levodopa. Carbidopa og entacapon skildust ut i mjélk hja dyrum en ekki er pekkt hvort
bau skiljast ut i brjostamjélk. Oryggi levodopa, carbidopa eda entacapons hja brjostmylkingum er ekki
pekkt. Konur sem nota Corbilta ettu ekki ad hafa barn 4 brjosti.

Frjosemi

Engar aukaverkanir 4 frjosemi saust 1 forkliniskum rannséknum med entacaponi, carbidopa eda
levodopa einu sér. Rannsoknir & ahrifum blondu af entacaponi, levodopa og carbidopa 4 frjosemi dyra
hafa ekki verid geroar.

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Corbilta getur haft mikil ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Samtimis notkun levodopa,
carbidopa og entacapons getur valdid sundli og stodubundnum lagprystingi med einkennum. bvi skal
gaeta varadar vid akstur og notkun véla.

Upplysa verdur sjuklinga, sem nota Corbilta og verda fyrir svefnhofga/skyndilegum svefni, um ad peir
skuli fordast a0 stunda akstur og taka sér fyrir hendur storf par sem skert arvekni getur sett pa eda adra
i alvarlega hattu og jafnvel lifshaettu (t.d. notkun véla), par til endurtekinn skyndilegur svefn og
svefnhofgi kemur ekki lengur fyrir (sjé kafla 4.4).

4.8 Aukaverkanir
a. Samantekt 4 6ryggi

Algengustu aukaverkanirnar af véldum Corbilta eru hreyfingatregda (dyskinesias) sem kemur fram hja
um pad bil 19% sjuklinga, einkenni fra meltingarvegi, medal annars 6gledi sem kemur fram hja um
15% sjuklinga og nidurgangur sem kemur fram hja um 12% sjuklinga, verkir i vodvum, stookerfi og
stodvef sem koma fram hja um pad bil 12% sjuklinga og skadlaus raudbrunn litur 4 pvagi sem kemur
fram hja um pad bil 10% sjuklinga. Alvarleg tilvik bleedinga i meltingarvegi (sjaldgaf) og ofsabjugs
(mjog sjaldgeef) hafa komid fram 1 kliniskum rannséknum 4 Corbilta eda entacapon i samsettri medferd
med levodopa/DDC hemli. Alvarleg lifrarbolga med einkennum sem tengjast fyrst og fremst gallteppu,
rakvodvalysa og illkynja sefunarheilkenni geta komid fram vid notkun Corbilta pratt fyrir ad engin slik
tilvik hafi komid fram i kliniskum rannséknum.

b. Tafla yfir aukaverkanir

Eftirfarandi aukaverkunum, sem settar eru fram i t6flu 1, hefur verid safnad saman annars vegar ur
samanteknum nidurstodum ellefu tviblindra kliniskra rannsokna sem toku til 3 230 sjuklinga

(1 810 sem fengu Corbilta eda entacapon asamt levodopa/DDC hemli, og 1 420 sem fengu lyfleysu
asamt levodopa/DDC hemli eda cabergolin asamt levodopa/DDC hemli), og hins vegar ur gégnum fra
pvi eftir markadssetningu, eftir ad entacapon var sett & markad til notkunar asamt levodopa/DDC
hemli.



Aukaverkunum er radad eftir tidni, peer algengustu fyrst, samkvemt eftirfarandi: Mjog algengar
(= 1/10); algengar (= 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar (= 1/1 000 til < 1/100); mjog sjaldgefar (= 1/10 000
til < 1/1 000), koma orsjaldan fyrir (< 1/10 000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad 4eetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gognum vegna pess ad ekki er haegt ad draga marktaekar alyktanir af kliniskum og

faraldsfredilegum rannsoknum).

Tafla 1. Aukaverkanir

Bloo og eitlar

Algengar: Blodleysi

Sjaldgeefar: Blooflagnafae0

Efnaskipti og neering

Algengar: byngdartap®, minnkud matarlyst*

Gedreen vandamdl

Algengar: bunglyndi, ofskynjanir, ringlun*, 6edlilegir draumar*, kvioi, svefnleysi

Sjaldgaefar: Georof, asingur*

Tioni ekki pekkt: Sjalfsvigshegdun, dopamin vanstjornarheilkenni

Taugakerfi

M;jog algengar:  Hreyfingartregda™

Algengar: Versnun parkinsonseinkenna (t.d. haeghreyfingar)*, skjalfti, ,,on/off* fyrirbeeri,
truflud véovaspenna, skert andlegt astand (t.d. skert minni, elliglop), svefnhofgi,
sundl*, hofudverkur

Tioni ekki pekkt: Illkynja sefunarheilkenni*

Augu

Algengar: bokusyn

Hjarta

Algengar: Atburdir sem tengjast blodpurrdarsjukdémum 1 hjarta adrir en hjartadrep (t.d.
hjartadng)**, éreglulegur hjartslattur

Sjaldgeefar: Hjartadrep**

Aoar

Algengar: Stodubundinn lagprystingur, haprystingur

Sjaldgeefar: Blaedingar i meltingarvegi

Ondunarferi, brjésthol og miomeeti

Algengar: Maedi

Meltingarfeeri

Mjog algengar:  Nidurgangur*, 6gledi*

Algengar: Haegdatregda*, uppkost™, meltingartruflanir, kvidverkir og 6paegindi*,
munnpurrkur®

Sjaldgeefar: Ristilbdlga*, kyngingartregda

Lifur og gall )

Sjaldgeefar: Oeolilegar nidurstoour lifrarprofa*

Tioni ekki pekkt: Lifrarbolga sem einkum lysir sér eins og um gallteppu
veeri a0 raeda (sja kafla 4.4)*

Hio og undirhio

Algengar: Utbrot*, ofsviti

Sjaldgeefar: Litun annars en pvags (t.d. huidar, nagla, hars, svita)*

Mjog sjaldgeefar: Ofsabjugur



Tioni ekki pekkt: Ofsaklaoi*

Stookerfi og bandvefur

M;jog algengar:  Verkir i voovum, stodkerfi og stodvef*
Algengar: Voédvakrampar, lidverkir

Tioni ekki pekkt: Rakvodvalysa*

Nyru og pvagfeeri

Mjog algengar:  Litun a pvagi*

Algengar: bvagferasyking

Sjaldgeefar: bvagteppa

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir d ikomustad
Algengar: Brjostverkur, bjugur a atlimum, dettni, truflanir 4 géngulagi, prottleysi, preyta
Sjaldgeefar: Lasleiki

* Aukaverkanir sem eru adallega af voldum entacapons eda eru algengari (par sem munur 4 tioni er ad
minnsta kosti 1% 1 gdégnum ur kliniskum rannsoknum) af entacaponi en levodopa/DDC hemli
eingdngu. Sja kafla c.

**Ti0ni hjartadreps (0,43%) og annarra tilvika blodpurrdarsjukdoms i hjarta (1,54%) er fengin med
greiningu & 13 tviblindum rannsoknum & 2 082 sjuklingum sem fengu entacapon og héfou
hreyfingatruflanir i lok skammtatimabils (end-of-dose motor fluctuations).

c. Lysing 4 voldum aukaverkunum

Aukaverkanir sem eru adallega af voldum entacapons eda eru algengari (par sem munur a tioni er ad
minnsta kosti 1% 1 gognum ur kliniskum rannséknum) af entacaponi en levodopa/DDC hemli eingdngu
eru stjornumerktar i t6flu 1, kafla 4.8b. Sumar pessara aukaverkana tengjast aukinni dopaminvirkni (t.d
hreyfingartregda, 6gledi og uppkost) og koma peer oftast fyrir i upphafi medferdar. Ef skammtur
levodopa er minnkadur dregur ur alvarleika og tidni pessara verkana. Vitad er um nokkrar aukaverkanir
sem eru beinlinis af voldum virka efnisins entacapons, p.m.t. nidurgangur og raudbrun litun pvags.
sumum tilfellum getur entacapon einnig valdid litun t.d. htidar, nagla, hars og svita. Adrar
stjornumerktar aukaverkanir i t6flu 1, i kafla 4.8b, eru merktar pvi par eru algengari (munur 4 tioni ad
minnsta kosti 1%) 1 kliniskum gégnum af entacaponi en levodopa/DDCI eingdngu eda i
oryggisskyrslum um einstok tilvik, fra pvi eftir markadssetningu entacapons.

i mjog sjaldgaefum tilvikum hafa sést krampar i tengslum vid levodopa/carbidopa en hins vegar hefur
orsakasamband vid medferd med levodopa/carbidopa ekki verid stadfest.

Truflun 4 stjorn 4 skyndihvotum: Sjukleg spilafikn, aukin kynhvot, kynlifstikn, eydslu- eda kauparatta,
lotuofat og arattuat geta komid fram hja sjiklingum sem eru medhdndladir med dopamindérvum og/eda
fa adra dopaminvirka medferd sem inniheldur levodopa, par med talid Corbilta (sja kafla 4.4).

Dopamin vanstjornarheilkenni er fiknirdskun sem sést hja sumum sjuklingum sem f4 medferd med
karbidopa/ levodopa. Hja sjuklingum sem fé pessa aukaverkun sést arattukennd misnotkun
dopaminvirkra lyfja i steerri skommtum en porf er 4 til ad hafa stjorn & hreyfingareinkennum, sem getur
i sumum tilvikum leitt til verulegra hreyfitruflana (sja einnig kafla 4.4).

Notkun entacapons samtimis levodopa hefur verid tengd einstokum tilvikum mikillar syfju ad degi til
og skyndilegum svefni.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

10


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Ofskommtun

[ gognum eftir markadssetningu er greint fra einangrudum tilfellum ofskommtunar, par sem haestu
skradu solarhringsskammtar af levodopa voru a.m.k. 10 000 mg og af entacaponi a.m.k. 40 000 mg.
Brad einkenni i pessum tilfellum ofskdmmtunar voru @singur, ringlun, da, hagslattur,
sleglahradslattur, rykkjaéndun (Cheyne-Stokes 6ndun), mislitun 4 hid, tungu og taru, og mislitun
pvags. Meodferd vid bradri ofskommtun Corbilta er svipud og vid brada ofskdommtun levodopa.
Pyridoxin hefur p6 ekki ahrif i pa veru ad snta vid verkun Corbilta. Melt er med innldgn a sjukrahus
og beita skal almennri studningsmedferd, med tafarlausri magaskolun og endurteknum skémmtum af
lyfjakolum. Petta getur einkum og sér i lagi flytt brotthvarfi entacapons med pvi ad draga ur frasogi og
endurfrasogi pess ur meltingarveginum. Fylgjast skal naid med ondun, blodras og nyrnastarfsemi og
videigandi studningsmedferd veitt. Hefja skal hjartarafritun (ECG monitoring) og fylgjast naid med
sjuklingnum med tilliti til pess hvort hjartslattartruflanir koma fram. Gerist pess porf skal veita
videigandi medferd vid hjartslattartruflunum. Hafa skal 1 huga pann mdguleika ad sjuklingurinn hafi
tekid inn 6nnur lyf til vidbotar Corbilta. Ekki er pekkt hvort blodskilun kemur ad gagni vid
ofskdmmtun.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Dopa og dopaafleidur, levodopum og dekarboxylasahemill og COMT-hemill
ATC flokkur: NO4BAO3.

{ dag er talid ad einkenni Parkinsons-veiki tengist dopaminpurrd i rakakleggja (corpus striatum).
Dopamin fer ekki yfir bl6o-heilaproskuldinn. Levodopa, sem er forefni dopamins, fer yfir blood-heila-
proskuldinn og sleer 4 einkenni sjukdomsins. Vegna mikilla umbrota levodopa 1 Gtlegum vefjum neer
aoeins litill hluti af gefnum skammti til midtaugakerfisins, pegar levodopa er gefio an efnaskiptaensim-
hemla.

Carbidopa og benserazid eru DDC hemlar i utlegum vefjum, sem draga ur Gtleegum umbrotum
levodopa i dopamin og par med kemst meira levodopa til heilans. Pegar dregid er Ur karboxylsviptingu
levodopa, med samtimis gjof DDC hemils, er unnt ad nota minni skammt af levodopa og par med
dregur Ur tidni aukaverkana & bord vid 6gledi.

Hoémlun & dekarboxylasanum med DDC hemli leidir til pess ad catechol-O-metyltransferasi (COMT)
verdur helsta umbrotaleid 1 utlegum vefjum en petta ensim hvatar umbreytingu levodopa 1
3-O-methyldopa (3-OMD) en pad umbrotsefni getur verid skadlegt. Entacapon er COMT hemill sem
hefur afturkreefa og sérteeka verkun, einkum og sér i lagi i titlegum vefjum og var hannad til samtimis
notkunar med levodopa. Entacapon heegir 4 uthreinsun levodopa tir blodrasinni og leidir til steekkads
flatarmals undir ferli (AUC) hvad vardar lyfjahvorf levodopa. betta leidir sidan til pess ad klinisk
svorun vio hverjum skammti levodopa eykst og varir lengur.

Upplysingar um leekningalega verkun Corbilta grundvallast & tveimur III. stigs tviblindum rannsoknum
sem 1 toku patt 376 sjuklingar med Parkinsons-veiki og hreyfingatruflanir i lok skammtatimabils
(end-of-dose motor fluctuations), sem fengu annadhvort entacapon eda lyfleysu med hverjum skammti
af levodopa/DDC hemli. Sjuklingar skradu i heimadagbeekur sinar daglegan ON tima med og an
entacapons. | fyrri rannsokninni lengdi entacapon medalgildi daglegs ON tima um 1 klst. og

20 minttur (Closy, 45 minatur, 1 klst. og 56 minttur) midad vid upphafsgildi. betta svaradi til 8,3%
lengingar 4 hlutfalli daglegs ON tima. Samsvarandi stytting 4 daglegum OFF tima var 24% hja hopnum
sem fékk entacapon og 0% hja hopnum sem fékk lyfleysu. { sidari rannsokninni jokst medalgildi
daglegs ON tima um 4,5% (Closy 0,93%, 7,97%) midad vid upphafsgildi. betta svarar til aukningar
sem er ad medaltali 35 minutur fyrir daglega ON tima. Samsvarandi stytting & OFF tima var 18% hja
hépnum sem fékk entacapon og 5% hja hopnum sem fékk lyfleysu. Vegna pess ad verkun Corbilta
toflu jafngildir 200 mg entacapon t6flu sem gefin er samtimis samsvarandi skdmmtum af peim
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carbidopa/levodopa lyfjum sem eru 4 markadi og ekki hafa fordaverkun, lysa pessar nidurstodur einnig
verkun Corbilta.

5.2 Lyfjahvorf

Almennir eiginleikar virku efnanna

Frasog/dreifing: Umtalsverdur munur, badi hja sama einstaklingi og fra einum einstaklingi til annars,
er hvad vardar frasog levodopa, carbidopa og entacapons. Levodopa og entacapon frasogast hratt og
brotthvarf peirra er einnig hratt. Frasog og brotthvarf carbidopa er litid eitt haegara samanborid vid
levodopa. begar hvert lyf fyrir sig er gefid eitt og sér an hinna tveggja virku efnanna er adgengi
levodopa 15-33%, adgengi carbidopa er 40-70% og adgengi entacapons er 35% eftir 200 mg skammt
til inntoku. Maltidir sem eru audugar af storum, hlutlausum aminésyrum getad seinkad og dregid ur
frasogi levodopa. Feeda hefur ekki marktaek ahrif 4 frasog entacapons. Dreifingarrimmal levodopa
(Vd 0,36-1,6 I/kg) og entacapons (Vds 0,27 1/kg) er fremur litid en engar upplysingar liggja fyrir um
carbidopa.

Binding levodopa vid plasmaprotein er litil eda 10-30% og proteinbinding carbidopa er um pad bil
36% en entacapon er mikid bundid plasmaproteinum (um pad bil 98%), einkum albumini 1 sermi. Vid
radlagda péttni rydur entacapon hvorki ut virkum efnum sem eru mikid préteinbundin (t.d. warfarin,
salicylsyra, phenylbutazon og diazepam) né heldur rydja pessi efni entacaponi Gt i radlagori eda haerri
péttni efnanna.

Umbrot og brotthvarf. Levodopa umbrotnar mikid i ymis umbrotsefni en mikilveegustu umbrota-
leidirnar eru karboxylsvipting fyrir tilstilli dopadekarboxylasa (DDC) og O-metyltenging fyrir tilstilli
catechol-O-metyltransferasa (COMT).

Helstu umbrotsefni carbidopa eru tvé og pau skiljast ut i pvagi sem glukuronsambond og 6samtengd
efnasambond. Oumbrotid carbidopa er um 30% af heildarutskilnadi 1 pvagi.

Entacapon umbrotnar nanast alveg adur en pad skilst ut i pvagi (10 til 20%) og i galli/haegdum
(80 til 90%). Helstu umbrotaleidirnar eru glukurontenging entacapons og virks umbrotsefnis pess,
cis-handhverfu, sem svarar til 5% af heildarmagni i plasma.

Heildarathreinsun levodopa er 4 bilinu 0,55-1,38 1/kg/klst. og heildartthreinsun entacapons er um pad
bil 0,70 1/kg/klst. Helmingunartimi brotthvarfs (t.,) er 0,6-1,3 klst. fyrir levodopa, 2-3 klst. fyrir
carbidopa og 0,4-0,7 klst. fyrir entacapon, pegar pau eru gefin hvert i sinu lagi.

Vegna stutts helmingunartima brotthvarfs verdur engin raunveruleg uppséfnun levodopa eda
entacapons vid endurtekna skammta.

Upplysingar ur in vitro rannsoknum 4 frymiségnum ur lifur manna (human liver microsomal
preparations) benda til pess ad entacapon hamli cytochrom P450 2C9 (IC50 ~ 4 uM). Entacapon syndi
litla eda enga homlun 4 60rum gerdum P450 is6ensima (CYP1A2, CYP2A6, CYP2D6, CYP2EIL,
CYP3A og CYP2C19), sja kafla 4.5.

Eiginleikar hja sjuklingum

Aldradir: begar levodopa er gefid an carbidopa og entacapons er frasog pess meira og brotthvarfid
hagara hja 61drudum en ungu folki. Ef hins vegar carbidopa er gefid med levodopa er frasog levodopa
samberilegt hja 6ldrudum og ungu folki, en AUC er enn 1,5 sinnum sterra hja 6ldrudum vegna pess ad
virkni DDC minnkar med aldrinum og hid sama 4 vid um tthreinsun. Enginn marktaekur munur er &
AUC fyrir carbidopa eda entacapon hja ungu (45-64 ara) og 6ldrudum (65-75 ara).

Kyn: Adgengi levodopa er marktakt meira hja konum en korlum. | lyfjahvarfarannsoknum sem gerdar
voru & Corbilta er adgengi levodopa meira hja konum en kdrlum, einkum vegna mismunar a likams-

pyngd, en enginn munur sast milli kynjanna hvad vardar carbidopa og entacapon.
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Skert lifrarstarfsemi: Umbrot entacapons eru haegari hja sjuklingum med vagt til i medallagi skerta
lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkar A og B), sem leidir til aukinnar plasmapéttni entacapons, bedi i
frasogskaflanum og brotthvarfskaflanum (sja kafla 4.2 og 4.3). Ekki hefur verid greint fra neinum
sérstokum rannsoknum sem hafa verid gerdar & lyfjahvorfum carbidopa og levodopa hja sjuklingum
med skerta lifrarstarfsemi, en hins vegar er melt med pvi ad Corbilta sé¢ notad med gaetni handa
sjuklingum med vaegt til i medallagi skerta lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi: Skert nyrnastarfsemi hefur ekki 4hrif 4 lyfjahvorf entacapons. Ekki hefur verid
greint fra neinum sérstokum rannsoknum & lyfjahvorfum levodopa og carbidopa hja sjuklingum med
skerta nyrnastarfsemi. Hins vegar meetti ihuga ad lengja bil milli skammta af Corbilta hja sjoklingum
sem eru 1 blodskilun (sja kafla 4.2).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar um levodopa, carbidopa og entacapon, pegar pessi efni eru rannsékud hvert 1
sinu lagi eda saman, benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum & erfoaefni
og krabbameinsvaldandi dhrifum. { rannséknum 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta entacapons
sast blodleysi sem ad 6llum likindum stafar af peim eiginleika entacapons ad klobinda jarn. Hvao
vardar eiturverkanir entacapons 4 @xlun pa sast skertur fosturpungi og litid eitt seinkud beinmyndun
hja kaninum sem voru utsettar fyrir almennri (systemic) péttni & radlogdu bili. Bedi levodopa og
samsetningar carbidopa og levodopa hafa valdid vanskopun & innyflum og beinagrind hja kaninum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:
Kroskarmelldsanatrium
Magnesiumsterat
Maissterkja

Mannitol (E421)
Povidon K 30 (E1201)

Filmuhuo 50/12,5/200 mg, 100/25/200 mg og 150/37.5/200 mg:
Glyserol (85 prosent) (E422)

Hypromellosi

Magnesiumsterat

Polysorbat 80

Rautt jarnoxio (E172)

Sukrosi

Titantvioxio (E171)

Gult jarnoxid (E172)

Filmuhuo 75/18,75/200 mg, 125/31,25/200 mg, 175/43,75/200 mg og 200/50/200 mg:
Glyserol (85 prosent) (E422)

Hypromellosi

Magnesiumsterat

Polysorbat 80

Rautt jarnoxio (E172)

Sukrosi

Titantvioxio (E171)
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6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

HDPE glas med PP barnaoéryggisloki.

Pakkningasteerdir 50/12,5/200 mg, 100/25/200 mg og 150/37,5/200 mg:
10, 30, 100, 130, 175 og 250 toflur.

Pakkningasteerdir 75/18,75/200 mg, 125/31,25/200 mg, 175/43,75/200 mg og 200/50/200 mg:
10, 30, 100, 130 og 175 toflur.

Ekki er vist a0 allar pakkningastardir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finnland

8. MARKADSLEYFISNUMER

50 mg/12.5 mg/200 mg
EU/1/13/859/001-006

75 mg/18,75 mg/200 mg
EU/1/13/859/007-011

100 mg/25 mg/200 mg
EU/1/13/859/012-017

125 mg/31,25 mg/200 mg
EU/1/13/859/018-022

150 mg/37.5 mg/200 mg
EU/1/13/859/023-028

175 mg/43.75 mg/200 mg
EU/1/13/859/029-033
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200 mg/50 mg/200 mg
EU/1/13/859/034-038

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 11. november 2013.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 6. jali 2018

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is).
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VIDAUKI IT

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finnland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru 1 evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i dzetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeaerslum a aztlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aaetlun um aheettustjornun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahzttu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDUM

MERKIMIDI A GLASI OG YTRI UMBUDIR

| 1.  HEITILYFS

Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg filmuhudadar toflur
levodopa/carbidopa/entacapon

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 50 mg af levodopa, 12,5 mg af carbidopa og 200 mg af entacaponi.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur sukrésa.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Askja

10 filmuhtoadar toflur
30 filmuhtdadar toflur
100 filmuhtdadar toflur
130 filmuhtoadar toflur
175 filmuhtoadar toflur
250 filmuhtdadar toflur

Merkimioi
10 toflur

30 toflur

100 toflur
130 toflur
175 toflur
250 toflur

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innt6ku.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. §ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Askja

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finnland

Merkimoi
Orion Corporation

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/859/001 10 filmuhudadar toflur
EU/1/13/859/002 30 filmuhudadar toflur
EU/1/13/859/003 100 filmuhudadar toflur
EU/1/13/859/004 130 filmuhadadar toflur
EU/1/13/859/005 175 filmuhudadar toflur
EU/1/13/859/006 250 filmuhudadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

corbilta 50/12,5/200 mg [einungis a oskju]

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni. [einungis ¢ oskju]

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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[einungis a oskju] :

PC {numer}
SN {ntmer}
<NN {numer}>
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDUM

MERKIMIDI A GLASI OG YTRI UMBUDIR

| 1.  HEITILYFS

Corbilta 75 mg/18,75 mg/200 mg filmuhudadar toflur
levodopa/carbidopa/entacapon

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 75 mg af levodopa, 18,75 mg af carbidopa og 200 mg af entacaponi.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur sukrésa.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Askja

10 filmuhtoadar toflur
30 filmuhtdadar toflur
100 filmuhtdadar toflur
130 filmuhtoadar toflur
175 filmuhtoadar toflur

Merkimioi
10 toflur
30 toflur
100 toflur
130 toflur
175 toflur

[5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Askja

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finnland

Merkimoi
Orion Corporation

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/859/007 10 filmuhudadar toflur
EU/1/13/859/008 30 filmuhudadar toflur
EU/1/13/859/009 100 filmuhudadar toflur
EU/1/13/859/010 130 filmuhadadar toflur
EU/1/13/859/011 175 filmuhudadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

corbilta 75/18,75/200 mg [einungis a oskju/

| 17. EINKVAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni. [einungis d dskju]

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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[einungis a oskju] :

PC {numer}
SN {numer}
<NN {numer}>
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDUM

MERKIMIDI A GLASI OG YTRI UMBUDIR

| 1.  HEITILYFS

Corbilta 100 mg/25 mg/200 mg filmuhudadar toflur
levodopa/carbidopa/entacapon

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 100 mg af levodopa, 25 mg af carbidopa og 200 mg af entacaponi.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur sukrésa.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Askja

10 filmuhtoadar toflur
30 filmuhtdadar toflur
100 filmuhtdadar toflur
130 filmuhtoadar toflur
175 filmuhtoadar toflur
250 filmuhtdadar toflur

Merkimioi
10 toflur

30 toflur

100 toflur
130 toflur
175 toflur
250 toflur

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innt6ku.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Askja

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finnland

Merkimoi
Orion Corporation

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/859/012 10 filmuhudadar toflur
EU/1/13/859/013 30 filmuhudadar toflur
EU/1/13/859/014 100 filmuhudadar toflur
EU/1/13/859/015 130 filmuhadadar toflur
EU/1/13/859/016 175 filmuhudadar toflur
EU/1/13/859/017 250 filmuhudadar toflur

13. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

corbilta 100/25/200 mg [einungis a oskju]

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni. [einungis ¢ oskju]

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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[einungis a oskju] :

PC {numer}
SN {ntmer}
<NN {numer}>
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDUM

MERKIMIDI A GLASI OG YTRI UMBUDIR

| 1.  HEITILYFS

Corbilta 125 mg/31,25 mg/200 mg filmuhudadar toflur
levodopa/carbidopa/entacapon

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 125 mg af levodopa, 31,25 mg af carbidopa og 200 mg af entacaponi.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur sukrésa.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Askja

10 filmuhtoadar toflur
30 filmuhtdadar toflur
100 filmuhtdadar toflur
130 filmuhtoadar toflur
175 filmuhtoaodar toflur

Merkimioi
10 toflur
30 toflur
100 toflur
130 toflur
175 toflur

[5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Askja

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finnland

Merkimoi
Orion Corporation

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/859/018 10 filmuhudadar toflur
EU/1/13/859/019 30 filmuhudadar toflur
EU/1/13/859/020 100 filmuhudadar toflur
EU/1/13/859/021 130 filmuhadadar toflur
EU/1/13/859/022 175 filmuhudadar toflur

13. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

corbilta 125/31,25/200 mg [einungis d oskju]

| 17. EINKVAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni. [einungis d dskju]

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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[einungis a oskju] :

PC {numer}
SN {numer}
<NN {numer}>
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDUM

MERKIMIDI A GLASI OG YTRI UMBUDIR

| 1. HEITI LYFSINS

Corbilta 150 mg/37,5 mg/200 mg filmuhudadar toflur
levodopa/carbidopa/entacapon

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 150 mg af levodopa, 37,5 mg af carbidopa og 200 mg af entacaponi.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur stikrésa og natrium.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Askja

10 filmuhtoadar toflur
30 filmuhtdadar toflur
100 filmuhtdadar toflur
130 filmuhtoadar toflur
175 filmuhtoadar toflur
250 filmuhtdadar toflur

Merkimioi
10 toflur

30 toflur

100 toflur
130 toflur
175 toflur
250 toflur

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesiod fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innt6ku.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Askja

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finnland

Merkimoi
Orion Corporation

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/859/023 10 filmuhudadar toflur
EU/1/13/859/024 30 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/859/025 100 filmuhudadar toflur
EU/1/13/859/026 130 filmuhudadar toflur
EU/1/13/859/027 175 filmuhudadar toflur
EU/1/13/859/028 250 filmuhudadar toflur

13. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

corbilta 150/37,5/200 mg [einungis a oskju/

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni. [einungis ¢ oskju]

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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[einungis a oskju] :

PC {numer}
SN {ntmer}
<NN {numer}>
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDUM

MERKIMIDI A GLASI OG YTRI UMBUDIR

| 1.  HEITILYFS

Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg filmuhudadar toflur
levodopa/carbidopa/entacapon

2. VIRK(T) EFNI |

Hver filmuhudud tafla inniheldur 175 mg af levodopa, 43,75 mg af carbidopa og 200 mg af entacaponi.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur sukrésa.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Askja

10 filmuhtoadar toflur
30 filmuhtdadar toflur
100 filmuhtdadar toflur
130 filmuhtoadar toflur
175 filmuhtoadar toflur

Merkimioi
10 toflur
30 toflur
100 toflur
130 toflur
175 toflur

[5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF |

| 8. FYRNINGARDAGSETNING |
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EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUPDARRAPSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Askja

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finnland

Merkimoi
Orion Corporation

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/859/029 10 filmuhudadar toflur
EU/1/13/859/030 30 filmuhudadar toflur
EU/1/13/859/031 100 filmuhudadar toflur
EU/1/13/859/032 130 filmuhudadar toflur
EU/1/13/859/033 175 filmuhadadar toflur

13. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg [einungis a oskju/

| 17. EINKVAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni. [einungis d dskju]

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

[einungis a oskju] :
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PC {ntmer}
SN {ntmer}
<NN {numer}>
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDUM

MERKIMIDI A GLASI OG YTRI UMBUDIR

| 1.  HEITILYFS

Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg filmuhudadar toflur
levodopa/carbidopa/entacapon

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 200 mg af levodopa, 50 mg af carbidopa og 200 mg af entacaponi.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur sukrésa.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Askja

10 filmuhtoadar toflur
30 filmuhudadar toflur
100 filmuhtdadar toflur
130 filmuhtoadar toflur
175 filmuhtoadar toflur

Merkimioi
10 toflur
30 toflur
100 toflur
130 toflur
175 toflur

[5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING |

38




EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUPDARRAPSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Askja

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finnland

Merkimoi
Orion Corporation

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/859/034 10 filmuhudadar toflur
EU/1/13/859/035 30 filmuhudadar toflur
EU/1/13/859/036 100 filmuhudadar toflur
EU/1/13/859/037 130 filmuhudadar toflur
EU/1/13/859/038 175 filmuhudadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

corbilta 200/50/200 mg [einungis a dskju/

| 17. EINKVAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni. [einungis d dskju]

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

[einungis a oskju] :
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PC {ntmer}
SN {ntmer}
<NN {numer}>
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg filmuhudadar toflur
levodopa/carbidopa/entacapon

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad taka lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisao til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Corbilta

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Corbilta

Pakkningar og adrar upplysingar

AU S e

1. Upplysingar um Corbilta og vid hverju pad er notad

Corbilta inniheldur prju virk efni (levodopa, carpidopa og entacapon) 1 hverri filmuhtidadri toflu.
Corbilta er notad til medferdar vid Parkinsons-veiki.

Parkinsons-veiki stafar af lagum styrk af efni { heilanum sem kallad er dépamin. Levodopa eykur magn
dopamins og dregur pvi Gr einkennum Parkinsons-veiki. Carbidopa og entacapon auka ahrif levodopa
gegn Parkinsons-veiki.

2. Adur en byrjad er ad nota Corbilta
EKkKki ma nota Corbilta:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir levodopa, carbidopa eda entacaponi eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp 1 kafla 6)

- ef pt ert med pronghornsglaku (augnsjukdomur)

- ef pu ert med @xli i nyrnahettum

- ef pu tekur dkvedin lyf vid punglyndi (samsetningu af sértekum MAO-A og MAO-B hemlum
eda osértekum MAO hemlum)

- ef pu ert med eda hefur einhvern tima fengid illkynja sefunarheilkenni (neuroleptic malignant
syndrome) (petta er sjaldgeef svorun vid lyfjum sem notud eru vid verulegum gedrdskunum)

- ef pu hefur einhvern tima fengid rakvodvalysu (thabdomyolysis) an dverka (sjaldgaefur
voovasjukdomur)

- ef pt ert med alvarlegan lifrarsjikdom.

Varnadaroro og varadarreglur

Leiti0 rada hja laekninum eda lyfjafraeedingi 4dur en Corbilta er notad ef b ert med eda hefur fengid:
- hjartaafall eda annan sjikdom 1 hjarta, p.m.t. hjartslattartruflanir eda sdasjukdom

- astma eda annan lungnasjukdom

- lifrarsjukdom, pvi pa getur purft ad breyta skammti lyfsins

- nyrna- eda hormonatengda sjukdoma

- magasar eda krampa
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- ef pu feerd pralatan nidurgang pvi petta getur verid merki um ristilbolgu

- verulega gedrdskun eins og t.d. gedrof

- langvarandi gleidhornsglaku, pvi pa getur purft ad breyta skammiti lyfsins og einnig kann ad vera
naudsynlegt a0 fylgjast med augnprystingnum.

Leitadu rada hja lekninum ef pu tekur:

- gedrofslyf (lyf notud vido gedrofi)

- onnur lyf sem geta leekkad blodprysting pegar stadid er upp ur stol eda risid upp ur rimi. Hafa
skal 1 huga a0 Corbilta getur aukid verkun peirra.

Leitadu rada hja leekninum medan 4 medferd med Corbilta stendur:

- ef pu_tekur eftir ad vodvarnir verda mjog stifir eda ef fram koma 6sjalfradir vodvakippir eda ef
pu finnur fyrir skjalfta, sesingi, rugli, hita, hréoum pulsi eda miklum sveiflum i blodprystingi.
Gerist eitthvad af pessu skal tafarlaust hafa samband vio leekninn.

- ef pu finnur fyrir punglyndi, hefur sjalfsvigshugsanir eda verdur vor/var vid 6venjulegar
hegdunarbreytingar

- ef pu verdur fyrir pvi ad falla skyndilega i svefn eda ef pt1 finnur fyrir miklum svefndrunga. Ef
petta gerist skaltu ekki keyra eda nota teki eda vélar (sja einnig kaflann ,,Akstur og notkun
véla®).

- ef pa tekur eftir ad évidradanlegar hreyfingar koma fram eda versna eftir ad pti byrjadir ad taka
Corbilta. Gerist petta getur verid ad leknirinn purfi ad breyta skammti lyfja vid Parkinsons-
veikinni.

- ef pt feerd nidurgang. Radlagt er ad fylgjast med pyngdinni til ad koma i veg fyrir hugsanlegt
pyngdartap.

- ef pu finnur fyrir stigversnandi lystarleysi, prottleysi (slappleiki, ormdgnun) og pyngdartapi &
skommum tima. Gerist petta skal ithuga almenna leeknisskodun, par med talid skodun &
lifrarstarfsemi.

- ef pu finnur hja pér porf til ad heaetta toku Corbilta, sja kaflann ,,Ef haett er ad nota Corbilta®.

Lattu leekninn vita ef pu eda fjolskyldan/umoénnunaradili tekur eftir pvi ad pu ert ad fa fiknilik einkenni
sem leida til 16ngunar i stora skammta af Corbilta og 60rum lyfjum sem notud eru til ad medhdndla
Parkinsonsveiki.

Lattu leekninn vita ef pu eda fjolskylda pin/'umdnnunaradili taka eftir sterkri og sifelldri 16ngun hja pér
til pess ad hegda pér 4 pann hatt sem er olikt pér og ad pt getir ekki stadist paer skyndihvatir eda
freistingu til athafha sem gaetu skadad pig eda adra. Petta er kallad truflanir & stjorn 4 skyndihvétum og
getur m.a. falid i sér hegdun eins og spilafikn, 6hoflegt at eda eydslu, oedlilega mikla kynhvot eda pad
a0 vera gagntekinn af kynferdislegum hugsunum eda tilfinningum. Leeknirinn gaeti purft ad endurskoda
medferdina.

Verid getur ad leeknirinn geri reglulegar blodrannsoknir medan 4 langtimamedferd med Corbilta
stendur.

Ef pu parft a0 gangast undir skurdadgerd, vinsamlegast segdu leekninum fra pvi ad pu takir Corbilta.

Ekki er maelt med notkun Corbilta til medferdar vid utanstrytueinkennum (extrapyramidal) af voldum
annarra lyfja (t.d. osjalfradar hreyfingar, skjalfti, vodvastirdleiki og vodvakrampi).

Born og unglingar

Reynsla af notkun Corbilta hja sjuklingum yngri en 18 ara er takmorkud. bvi er ekki melt med notkun
Corbilta hja bornum eda unglingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Corbilta

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.
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Ekki taka Corbilta ef pu tekur dkvedin lyf vid punglyndi (samsetningu af sérteekum MAO-A og
MAO-B hemlum eda 6sértaekum MAO hemlum).

Corbilta getur aukid verkun og aukaverkanir sumra lyfja. Um er ad reda:

- punglyndislyf svo sem moclobemid, amitriptylin, desipramin, maprotilin, venlafaxin og
paroxetin

- rimiterol og isoprenalin notad vid dndunarferasjukdémum

- adrenalin notad vid verulegum ofnemisvidbrogdum

- noradrenalin, dopamin og dobutamin notud vid hjartasjukdomum og lagprystingi

- alfa-metyldopa notad vid haprystingi

- apomorfin sem er notad vid Parkinsons-veiki.

Sum lyf geta dregid Gr verkun Corbilta. Um er ad reda:

- dopaminvidtakablokka sem eru notadir vid gedroskunum, 6gledi og uppkdstum

- fenytoin notad vid krdmpum

- papaverin notad til ad slaka a4 vodvum.

Corbilta getur valdid pvi ad jarn sem tekid er inn nytist ekki sem skyldi. bvi skal ekki taka Corbilta inn
med jarni. Eftir a0 annad lyfid hefur verid tekid inn skal bida i ad minnsta kosti 2 til 3 klst. adur en hitt
er tekid inn.

Notkun Corbilta med mat eda drykk

Taka ma Corbilta med mat eda &n. Hja sumum sjuklingum nytist Corbilta ekki vel ef pad er tekid med
proteinrikri maltid eda skommu eftir slika maltid (til deemis kjot, fiskur, mjolkurafurdir, free og hnetur).
Ra010 vid laekninn ef petta er talid eiga vid um pig.

Meodganga, brjostagjof og frjésemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Konur i medferd med Corbilta eiga ekki ad hafa barn a brjosti.
Akstur og notkun véla

Corbilta getur laekkad blodprystinginn, sem getur valdid svima eda sundli. bvi skal geeta sérstakrar
varudar vid akstur og notkun verkfzra eda véla.

Ef pu finnur fyrir miklum svefndrunga eda fellur stundum skyndilega i svefn skaltu bida par til pu neerd
oskertri arvekni ad nyju, adur en pu sest undir styri eda adhefst annad sem krefst 6skertrar arvekni. Ad
60rum kosti kann ad vera ad pu valdir pér eda 60rum alvarlegum averkum eda jafnvel dauda.

Corbilta inniheldur sukrésa

Corbilta inniheldur sukrésa (1,2 mg/téflu). Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband
vid leekni 40ur en lyfid er tekid inn.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum radlégdum daglegum hamarks-
skammti, p.e.a.s. er sem nzst natriumlaust.
3. Hvernig nota a Corbilta

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.
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Fyrir fullorona og aldrada:

- Laeknirinn mun tilgreina nakvaemlega hve margar Corbilta toflur 4 ad taka & hverjum degi.

- Ekki er atlast til a0 skipta toflunum i tvennt eda brjota paer i minni hluta.

- Taktu adeins eina toflu 1 hvert skipti.

- Eftir pvi hvernig svorun vid medferdinni er mun leeknirinn ef til vill steekka eda minnka
skammtinn.

- Ef pu tekur Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg, 75 mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg,
125 mg/31,25 mg/200 mg eda 150 mg/37,5 mg/200 mg toflur skaltu ekki taka fleiri en 10 toflur
a solarhring.

Leitadu til leknisins eda lyfjafraedings ef pér finnst ahrifin af Corbilta vera of mikil eda of litil eda ef
pu finnur fyrir hugsanlegum aukaverkunum.

begar glasid er opnad 1 fyrsta skipti: opnid lokid, og
prystid a innsiglid med pumlinum pangad til pad rofnar.
Sja mynd 1.

Ef tekinn er staerri skammtur en melt er fyrir um

Ef pt hefur 6vart tekid fleiri Corbilta toflur en pt att ad taka skaltu tafarlaust reeda pad vio lakninn eda
lyfjafreeding. Vid ofskdmmtun getur verid ad pi finnir fyrir ringlun eda esingi, hjartslatturinn getur
ordid hagari eda hradari en venjulega eda ad litur hiidar, tungu, augna eda pvags getur breyst.

Ef gleymist ad taka Corbilta

Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef meira en 1 klst. er til neesta skammts:
Taktu eina t6flu um leid og pi manst eftir pvi og taktu sidan nastu téflu & venjulegum tima.

Ef innan vi0 1 klst. er til neesta skammts:
Taktu eina toflu um leid og ptt manst eftir pvi og biddu sidan i 1 klst. og taktu pa adra téflu. Padan 1 fra
skaltu halda afram samkvamt venju.

Avallt skal lata minnst eina klst. lida milli pess sem Corbilta tafla er tekin inn, til ad fordast
hugsanlegar aukaverkanir.

Ef haett er a0 nota Corbilta

Ekki skal hztta notkun Corbilta nema ad radi laeknis. I slikum tilvikum getur verid ad laeknirinn purfi
a0 breyta skommtum annarra lyfja vid Parkinsons-veikinni, einkum levodopa, til ad vidhalda naegilegri
stjorn & einkennunum. Ef pt heettir skyndilega ad taka Corbilta og énnur lyf vid Parkinsons-veiki getur

pad leitt til 6eeskilegra aukaverkana.

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Unnt er
a0 losna vid margar af pessum aukaverkunum med pvi ad breyta skammtinum.
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Hafou strax samband vio leekninn ef pt finnur fyrir eftirfarandi einkennum 4 medan pu tekur

Corbilta:

- Ef vodvarnir verda mjdg stifir eda rykkjast kroftuglega, ef pu finnur fyrir skjalfta, sesingi, rugli,
hita, hr60um pulsi eda miklum sveiflum i blodprystingi. Petta geta verid einkenni um illkynja
sefunarheilkenni (neuroleptic malignant syndrome, NMS sem eru mjog sjaldgeef alvarleg
vidbrogd vid lyfjum sem eru notud til medferdar 4 sjukdomum i1 midtaugakerfinu) eda
rakvodvalysu (mjog sjaldgaefur vodvasjukdomur).

- Ofnemisviobrogd, einkennin geta medal annars verid ofsaklaoi, klaoi, utbrot, bolga i andliti,
vorum, tungu eda halsi. Petta getur valdid 6ndunar- eda kyngingarérougleikum.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- ovidradanlegar hreyfingar (hreyfingatregda)

- ogledi

- skadlaus raudbrun mislitun pvags

- voovaverkir

- nidurgangur.

Algenga (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10 einstaklingum):
svimi eda yfirlidakennd vegna lags blodprystings, har blodprystingur

- versnun parkinsonseinkenna, sundl, svefnhofgi

- uppkost, verkir og 6pagindi i kvid, brjostsvidi, munnpurrkur, heegdatregda

- svefntruflanir, ofskynjanir, ringlun, 6edlilegir draumar (p.m.t. martradir), preyta

- gedbreytingar - par 4 medal minnistruflanir, kvidi og punglyndi (ef til vill med
sjalfsvigshugleidingum)

- tilvik sem tengjast hjarta- eda slagaedasjuikdomum (t.d. brjostverkur), éregluleg hjartslattartioni
eda takttruflanir

- tidari foll

- andnaud

- aukin svitamyndun, k1401 og utbrot

- voodvakrampar, bjugur a fotleggjum

- pokusyn

- blodleysi

- minnkud matarlyst, pyngdartap

- hofudverkur, lidverkir

- syking 1 pvagferum.

S]aldg&fa r (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum):
hjartaafall

- bleedingar i meltingarvegi

- breytingar 4 bloohag sem geta leitt til bleedingar, 6edlilegar nidurstodur lifrarprofa

- krampar

- oroleiki

- gedrofseinkenni

- ristilbolga

- litun 4 60ru en pvagi (t.d. hud, néglum, hari, svita)

- kyngingarerfidleikar

- erfidleikar vi0 pvaglat.

Ti0ni ekki pekkt (ekki heegt ad dacetla tioni ut fira fyrirliggiandi gognum):

Ohofleg 16ngun i stora skammta af Corbilta umfram pad sem porf er 4 til ad stjorna hreyfieinkennum,
pekkt sem dopamin vanstjornarheilkenni. Sumir sjuklingar finna fyrir verulegum 6edlilegum
osjalfradum hreyfingum (hreyfitruflanir), gedsveiflum eda 6drum aukaverkunum eftir ad taka stora
skammta af Corbilta.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa einnig verid tilkynntar:
- lifrarbolga
- kla0i.
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bu geetir fengid eftirfarandi aukaverkanir:
- Erfitt a0 standast skyndihvatir eda freistingu til athafna sem geetu verid skadlegar, eins og til
demis:
- Sterkar skyndihvatir til ad stunda fjarheettuspil pratt fyrir alvarlegar afleidingar fyrir pig eda
fjolskylduna
- Breyttur eda aukinn kynferdislegur ahugi og hegdun sem hefur ahrif 4 pig eda adra, til
daemis aukin kynhvot
- Stjornlaus og 6hofleg innkaup eda eydsla
- Lotuofat (borda mikinn mat 4 stuttum tima) eda arattuat (borda meiri mat en venjulega og
meira en parf til ad sedja hungrid).

Lattu leekninn vita ef pa upplifir eitthvad af ofangreindu. Laeknirinn reedir leidir til ad hafa stjorn 4 eda
draga ur einkennum.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Corbilta

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 glasinu og dskjunni.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Corbilta inniheldur

- Virku innihaldsefnin i Corbilta eru levodopa, carbidopa og entacapon.

- Hver tafla af Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg inniheldur 50 mg af levodopa, 12,5 mg af
carbidopa og 200 mg af entacaponi.

- Onnur innihaldsefni i toflukjarnanum eru kroskarmellésanatrium, magnesiumsterat, maissterkja,
mannitol (E421) og povidon (E1201).

- Innihaldsefni filmuhudar eru glyserol (85 prosent) (E422), hypromellosi, magnesiumsterat,
polysorbat 80, rautt jarnoxid (E172), stikrési, titantvioxid (E171) og gult jarnoxid (E172).

Lysing a utliti Corbilta og pakkningastzerdir

Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg filmuhtdadar toflur eru brinleitar eda raudgraar, kringlottar, kaptar &
badum hlidum, an skoru og audkenndar ,,LL.CE 50 & annarri hlidinni.

Corbilta faest i sex mismunandi pakkningastaerdum (10, 30, 100, 130, 175 og 250 t6flur). Ekki er vist
a0 allar pakkningasterdirnar séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Orion Corporation
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Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finnland

Framleioandi

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Finnland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz n.v./s.a.
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Bbarapus
TII Canno3
Ten.: +359 2970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.0.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Deutschland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

EALGoo

Novartis (Hellas) S.A.C.I.

TnA: 430210 2811712

Espaia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Corporation
Tél: +358 10 4261

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel. +385 12353 111

Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Island
Orion Corporation
Simi: +358 10 4261

Lietuva
Orion Corporation
Tel. +358 10 4261

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz n.v./s.a.
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Magyarorszag
Sandoz Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: +31 (0)36 5241600

Norge
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 200 0

Polska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21924 19 19

Romania
S.C Sandoz S.R.L.
+40 21 407 51 60

Slovenija
Lek Pharmaceuticals d.d.
Tel: +386 1 580 21 11

Slovenska republika
Sandoz d.d. organizac¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600



Italia Suomi/Finland

Sandoz S.p.A. Orion Corporation

Tel: +39 02 96 54 3494 Puh./Tel: +358 10 4261

Kvnpog Sverige

Sandoz GmbH Orion Corporation

TnA: +43 5338 200 0 Tel: +358 10 4261

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261

Pessi fylgiseoill var sidast uppferour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og a
vef Lyfjasotfnunar (http://www.serlyfjaskra.is).
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Corbilta 75 mg/18,75 mg/200 mg filmuhuoaodar toflur
levodopa/carbidopa/entacapon

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad taka lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisao til persoénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Corbilta

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Corbilta

Pakkningar og adrar upplysingar

AU S e

1. Upplysingar um Corbilta og vid hverju pad er notad

Corbilta inniheldur prju virk efni (levodopa, carpidopa og entacapon) 1 hverri filmuhtidadri toflu.
Corbilta er notad til medferdar vid Parkinsons-veiki.

Parkinsons-veiki stafar af lagum styrk af efni 1 heilanum sem kallad er dépamin. Levodopa eykur magn
dopamins og dregur pvi Gr einkennum Parkinsons-veiki. Carbidopa og entacapon auka ahrif levodopa
gegn Parkinsons-veiki.

2. Adur en byrjad er ad nota Corbilta
EKkKki ma nota Corbilta:

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir levodopa, carbidopa eda entacaponi eda einhverju 60ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp 1 kafla 6)

- ef pt ert med pronghornsglaku (augnsjukdomur)

- ef pu ert med @xli i nyrnahettum

- ef pu tekur dkvedin lyf vio punglyndi (samsetningu af sértaekum MAO-A og MAO-B hemlum
eda osértekum MAO hemlum)

- ef pu ert med eda hefur einhvern tima fengid illkynja sefunarheilkenni (neuroleptic malignant
syndrome) (petta er sjaldgaef svorun vid lyfjum sem notud eru vid verulegum gedrdskunum)

- ef pu hefur einhvern tima fengid rakvodvalysu (thabdomyolysis) 4n averka (sjaldgaefur
voovasjukdomur)

- ef pt ert med alvarlegan lifrarsjikdom.

Varnadaroro og varadarreglur

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafraeedingi 4dur en Corbilta er notad ef b ert med eda hefur fengid:
- hjartaafall eda annan sjikdom 1 hjarta, p.m.t. hjartslattartruflanir eda sdasjukdom

- astma eda annan lungnasjukdom

- lifrarsjukdom, pvi pa getur purft ad breyta skammti lyfsins

- nyrna- eda hormonatengda sjikdoma

- magasar eda krampa
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- ef pu ferd pralatan nidurgang pvi petta getur verid merki um ristilbolgu

- verulega gedrdskun eins og t.d. gedrof

- langvarandi gleidhornsglaku, pvi pa getur purft ad breyta skammiti lyfsins og einnig kann ad vera
naudsynlegt ad fylgjast med augnprystingnum.

Leitadu rada hja leekninum ef pu tekur:

- gedrofslyf (lyf notud vido gedrofi)

- onnur lyf sem geta leekkad blodprysting pegar stadid er upp ur stol eda risid upp ur rimi. Hafa
skal 1 huga a0 Corbilta getur aukid verkun peirra.

Leitadu rada hja leekninum medan 4 medferd med Corbilta stendur:

- ef pu tekur eftir ad vodvarnir verda mjog stifir eda ef fram koma 6sjalfradir vodvakippir eda ef
pu finnur fyrir skjalfta, eesingi, rugli, hita, hrédum ptlsi eda miklum sveiflum i blodprystingi.
Gerist eitthvad af pessu skal tafarlaust hafa samband vid leekninn.

- ef pu finnur fyrir punglyndi, hefur sjalfsvigshugsanir eda verdur vor/ var vid ovenjulegar
hegdunarbreytingar

- ef pt verdur fyrir pvi ad falla skyndilega i svefn eda ef pa finnur fyrir miklum svefndrunga. Ef
petta gerist skaltu ekki keyra eda nota teki eda vélar (sja einnig kaflann ,,Akstur og notkun
véla®).

- ef pu tekur eftir ad évidradanlegar hreyfingar koma fram eda versna eftir ad pt1 byrjadir ad taka
Corbilta. Gerist petta getur verid ad leeknirinn purfi ad breyta skammti lyfja vio Parkinsons-
veikinni.

- ef pt feerd nidurgang. Radlagt er ad fylgjast med pyngdinni til ad koma i veg fyrir hugsanlegt
pyngdartap.

- ef pu finnur fyrir stigversnandi lystarleysi, prottleysi (slappleiki, 6rmdgnun) og pyngdartapi a
skommum tima. Gerist petta skal ithuga almenna leeknisskodun, par med talid skodun &
lifrarstarfsemi.

- ef pu finnur hja pér porf til ad heetta toku Corbilta, sja kaflann ,,Ef haett er ad nota Corbilta®.

Lattu leekninn vita ef pu eda fjolskyldan/umoénnunaradili tekur eftir pvi ad pu ert ad fa fiknilik einkenni
sem leida til 16ngunar i stora skammta af Corbilta og 60rum lyfjum sem notud eru til ad medhdndla
Parkinsonsveiki.

Lattu leekninn vita ef pu eda fjolskylda pin/'umdénnunaradili taka eftir sterkri og sifelldri 16ngun hja pér
til pess ad hegda pér 4 pann hatt sem er olikt pér og ad pt getir ekki stadist paer skyndihvatir eda
freistingu til athafha sem gaetu skadad pig eda adra. Petta er kallad truflanir & stjorn 4 skyndihvétum og
getur m.a. faliod i sér hegdun eins og spilafikn, 6hoflegt at eda eydslu, oedlilega mikla kynhvot eda pad
a0 vera gagntekinn af kynferdislegum hugsunum eda tilfinningum. Leeknirinn gaeti purft ad endurskoda
medferdina.

Verid getur ad leeknirinn geri reglulegar blédrannsoknir medan 4 langtimamedferd med Corbilta
stendur.

Ef pu parft a0 gangast undir skurdadgerd, vinsamlegast segdu leekninum fra pvi ad pu takir Corbilta.

Ekki er maelt med notkun Corbilta til medferdar vid utanstrytueinkennum (extrapyramidal) af voldum
annarra lyfja (t.d. osjalfradar hreyfingar, skjalfti, vodvastirdleiki og voovakrampi).

Born og unglingar

Reynsla af notkun Corbilta hja sjuklingum yngri en 18 ara er takmorkud. bvi er ekki melt med notkun
Corbilta hja bornum eda unglingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Corbilta

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.
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Ekki taka Corbilta ef pu tekur dkvedin lyf vid punglyndi (samsetningu af sérteekum MAO-A og
MAO-B hemlum eda dsérteekum MAO hemlum).

Corbilta getur aukid verkun og aukaverkanir sumra lyfja. Um er ad reda:

- punglyndislyf svo sem moclobemid, amitriptylin, desipramin, maprotilin, venlafaxin og
paroxetin

- rimiterol og isoprenalin notad vid dndunarferasjukdémum

- adrenalin notad vid verulegum ofnemisvidbrogdum

- noradrenalin, dopamin og dobutamin notud vid hjartasjukdémum og lagprystingi

- alfa-metyldopa notad vid haprystingi

- apomorfin sem er notad vid Parkinsons-veiki.

Sum lyf geta dregid Gr verkun Corbilta. Um er ad reda:

- dopaminvidtakablokka sem eru notadir vid gedroskunum, 6gledi og uppkdstum

- fenytoin notad vid krdmpum

- papaverin notad til ad slaka a4 vodvum.

Corbilta getur valdid pvi ad jarn sem tekid er inn nytist ekki sem skyldi. bvi skal ekki taka Corbilta inn
med jarni. Eftir ad annad lyfid hefur verid tekio inn skal bida i ad minnsta kosti 2 til 3 klst. adur en hitt
er tekid inn.

Notkun Corbilta med mat eda drykk

Taka ma Corbilta med mat eda &n. Hja sumum sjuklingum nytist Corbilta ekki vel ef pad er tekid med
proteinrikri maltid eda skommu eftir slika maltio (til deemis kjot, fiskur, mjolkurafurdir, free og hnetur).
Ra010 vid laekninn ef petta er talid eiga vid um pig.

Meodganga, brjostagjof og frjésemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Konur i medferd med Corbilta eiga ekki ad hafa barn a brjosti.
Akstur og notkun véla

Corbilta getur leekkad blodprystinginn, sem getur valdid svima eda sundli. bvi skal gaeta sérstakrar
varudar vi0 akstur og notkun verkfzra eda véla.

Ef pu finnur fyrir miklum svefndrunga eda fellur stundum skyndilega i svefn skaltu bida par til pu neerd
oskertri arvekni ad nyju, adur en pu sest undir styri eda adhefst annad sem krefst 6skertrar arvekni. Ad
60rum kosti kann ad vera ad pu valdir pér eda 60rum alvarlegum averkum eda jafnvel dauda.

Corbilta inniheldur sukrésa

Corbilta inniheldur sukrésa (1,4 mg/toflu). Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband
vid leekni 40ur en lyfio er tekid inn.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum radlégdum daglegum hamarks-
skammti, p.e.a.s. er sem nzst natriumlaust.
3. Hvernig nota a Corbilta

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j0st hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.
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Fyrir fullorona og aldrada:

- Laeknirinn mun tilgreina nakvaemlega hve margar Corbilta toflur 4 ad taka & hverjum degi.

- Ekki er atlast til a0 skipta téflunum i tvennt eda brjota paer i minni hluta.

- Taktu adeins eina toflu 1 hvert skipti.

- Eftir pvi hvernig svorun vid medferdinni er mun leeknirinn ef til vill steekka eda minnka
skammtinn.

- Ef pu tekur Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg, 75 mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg,
125 mg/31,25 mg/200 mg eda 150 mg/37,5 mg/200 mg toflur skaltu ekki taka fleiri en 10 toflur
a solarhring.

Leitadu til leknisins eda lyfjafraedings ef pér finnst ahrifin af Corbilta vera of mikil eda of litil eda ef
pu finnur fyrir hugsanlegum aukaverkunum.

begar glasid er opnad 1 fyrsta skipti: opnid lokid, og
prystid a innsiglid med pumlinum pangad til pad rofnar.
Sja mynd 1.

Ef tekinn er staerri skammtur en melt er fyrir um

Ef pt hefur ovart tekid fleiri Corbilta toflur en pt att ad taka skaltu tafarlaust raeda pad vid laekninn eda
lyfjafreeding. Vid ofskommtun getur verid ad pi finnir fyrir ringlun eda esingi, hjartslatturinn getur
ordid hagari eda hradari en venjulega eda ad litur hiidar, tungu, augna eda pvags getur breyst.

Ef gleymist ad taka Corbilta

Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef meira en 1 klst. er til neesta skammts:
Taktu eina t6flu um leid og pi manst eftir pvi og taktu sidan nastu téflu & venjulegum tima.

Ef innan vi0 1 klst. er til neesta skammts:
Taktu eina toflu um leid og bt manst eftir pvi og biddu sidan i 1 klst. og taktu pa adra téflu. Padan 1 fra
skaltu halda afram samkvamt venju.

Avallt skal lata minnst eina klst. lida milli pess sem Corbilta tafla er tekin inn, til ad fordast
hugsanlegar aukaverkanir.

Ef haett er ad nota Corbilta

Ekki skal hztta notkun Corbilta nema ad radi laeknis. I slikum tilvikum getur verid ad laeknirinn purfi
a0 breyta skommtum annarra lyfja vid Parkinsons-veikinni, einkum levodopa, til ad vidhalda naegilegri
stjorn 4 einkennunum. Ef pt heettir skyndilega ad taka Corbilta og énnur lyf vid Parkinsons-veiki getur

pad leitt til 6eeskilegra aukaverkana.

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta Iyf valdio aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum. Unnt er
a0 losna vid margar af pessum aukaverkunum med pvi ad breyta skammtinum.
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Hafou strax samband vio leekninn ef pt finnur fyrir eftirfarandi einkennum 4 medan pt tekur

Corbilta:

- Ef vodvarnir verda mjdg stifir eda rykkjast kroftuglega, ef pu finnur fyrir skjalfta, sesingi, rugli,
hita, hr60um pulsi eda miklum sveiflum i blodprystingi. Petta geta verid einkenni um illkynja
sefunarheilkenni (neuroleptic malignant syndrome, NMS sem eru mjog sjaldgef alvarleg
vidbrogd vid lyfjum sem eru notud til medferdar 4 sjukdomum i1 midtaugakerfinu) eda
rakvodvalysu (mjog sjaldgaefur vodvasjukdomur).

- Ofnemisvidbrogd, einkennin geta medal annars verid ofsaklaoi, klaoi, utbrot, bolga i andliti,
vOrum, tungu eda halsi. betta getur valdid dndunar- eda kyngingardérougleikum.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- ovidradanlegar hreyfingar (hreyfingatregda)

- ogledi

- skadlaus raudbrun mislitun pvags

- voovaverkir

- nidurgangur.

Algenga (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10 einstaklingum):
svimi eda yfirlidakennd vegna lags blodprystings, har blodprystingur

- versnun einkenna Parkinsons veiki, sundl, svefnhofgi

- uppkost, verkir og 6paegindi i kvid, brjostsvidi, munnpurrkur, heegdatregda

- svefntruflanir, ofskynjanir, ringlun, 6edlilegir draumar (p.m.t. martradir), preyta

- gedbreytingar - par 4 medal minnistruflanir, kvidi og punglyndi (ef til vill med
sjalfsvigshugleidingum)

- tilvik sem tengjast hjarta- eda slagaedasjikdomum (t.d. brjostverkur), éregluleg hjartslattartioni
eda takttruflanir

- tidari foll

- andnaud

- aukin svitamyndun, k1401 og utbrot

- voodvakrampar, bjugur a fotleggjum

- pokusyn

- blodleysi

- minnkud matarlyst, pyngdartap

- hofudverkur, lidverkir

- syking 1 pvagferum.

S]aldg&fa r (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum):
hjartaafall

- bleedingar i meltingarvegi

- breytingar 4 bloohag sem geta leitt til bleedingar, 6edlilegar nidurstddur lifrarprofa

- krampar.

- oroleiki

- gedrofseinkenni

- ristilbolga

- litun 4 60ru en pvagi (t.d. hud, néglum, hari, svita)

- kyngingarerfidleikar

- erfidleikar vi0 pvaglat.

Ti0ni ekki pekkt (ekki heegt ad dacetla tioni ut fira fyrirliggiandi gognum):

Ohofleg 16ngun i stora skammta af Corbilta umfram pad sem porf er 4 til ad stjorna hreyfieinkennum,
pekkt sem dopamin vanstjornarheilkenni. Sumir sjuklingar finna fyrir verulegum 6edlilegum
osjalfradum hreyfingum (hreyfitruflanir), gedsveiflum eda 60rum aukaverkunum eftir ad taka stora
skammta af Corbilta.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa einnig verid tilkynntar:
- lifrarbolga
- kla0i.
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bu geetir fengid eftirfarandi aukaverkanir:
- Erfitt ad standast skyndihvatir eda freistingu til athafna sem geetu verid skadlegar, eins og til
demis:
- Sterkar skyndihvatir til ad stunda fjarheettuspil pratt fyrir alvarlegar afleidingar fyrir pig eda
fjolskylduna
- Breyttur eda aukinn kynferdislegur ahugi og hegdun sem hefur ahrif 4 pig eda adra, til
daemis aukin kynhvot
- Stjornlaus og 6hofleg innkaup eda eydsla
- Lotuofat (borda mikinn mat 4 stuttum tima) eda arattuat (borda meiri mat en venjulega og
meira en parf til ad sedja hungrid).

Lattu leekninn vita ef pa upplifir eitthvad af ofangreindu. Laeknirinn reedir leidir til ad hafa stjorn 4 eda
draga ur einkennum.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Corbilta

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 glasinu og dskjunni.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Corbilta inniheldur

- Virku innihaldsefnin i Corbilta eru levodopa, carbidopa og entacapon.

- Hver tafla af Corbilta 75 mg/18,75 mg/200 mg inniheldur 75 mg af levodopa, 18,75 mg af
carbidopa og 200 mg af entacaponi.

- Onnur innihaldsefni i toflukjarnanum eru kroskarmellésanatrium, magnesiumsterat, maissterkja,
mannitél (E421) og povidon (E1201).

- Innihaldsefni filmuhudar eru glyserol (85 prosent) (E422), hypromellési, magnesiumsterat,
polysorbat 80, rautt jarnoxid (E172), stkrosi og titantvioxid (E171).

Lysing a utliti Corbilta og pakkningastzerdir

Corbilta 75 mg/18,75 mg/200 mg: Ljosraudbrinar, spordskjulaga, filmuhudadar téflur audkenndar
,,.LCE 75 & annarri hlidinni.

Corbilta 75 mg/18,75 mg/200 mg toflur fast 1 fimm mismunandi pakkningasterdum (10, 30, 100, 130
eda 175 toflur). Ekki er vist ad allar pakkningastaerdirnar séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Orion Corporation
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Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finnland

Framleioandi

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Finnland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz n.v./s.a.
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Bbarapus
TII Canno3
Ten.: +359 2970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.0.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Deutschland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

EALGoo

Novartis (Hellas) S.A.C.I.

TnA: 430210 2811712

Espaia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Corporation
Tél: +358 10 4261

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel. +385 12353 111

Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Island
Orion Corporation
Simi: +358 10 4261

Lietuva
Orion Corporation
Tel. +358 10 4261

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz n.v./s.a.
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Magyarorszag
Sandoz Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: +31 (0)36 5241600

Norge
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 200 0

Polska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21924 19 19

Romania
S.C Sandoz S.R.L.
+40 21 407 51 60

Slovenija
Lek Pharmaceuticals d.d.
Tel: +386 1 580 21 11

Slovenska republika
Sandoz d.d. organizac¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600



Italia Suomi/Finland

Sandoz S.p.A. Orion Corporation

Tel: +39 02 96 54 3494 Puh./Tel: +358 10 4261

Kvnpog Sverige

Sandoz GmbH Orion Corporation

TnA: +43 5338 200 0 Tel: +358 10 4261

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og a
vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is).
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Corbilta 100 mg/25 mg/200 mg filmuhuodadar toflur
levodopa/carbidopa/entacapon

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad taka lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisao til persoénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Corbilta

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Corbilta

Pakkningar og adrar upplysingar

AU S e

1. Upplysingar um Corbilta og vid hverju pad er notad

Corbilta inniheldur prju virk efni (levodopa, carpidopa og entacapon) 1 hverri filmuhtidadri toflu.
Corbilta er notad til medferdar vid Parkinsons-veiki.

Parkinsons-veiki stafar af lagum styrk af efni 1 heilanum sem kallad er dépamin. Levodopa eykur magn
dopamins og dregur pvi Gr einkennum Parkinsons-veiki. Carbidopa og entacapon auka ahrif levodopa
gegn Parkinsons-veiki.

2. Adur en byrjad er ad nota Corbilta
EKkKki ma nota Corbilta:

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir levodopa, carbidopa eda entacaponi eda einhverju 60ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp 1 kafla 6)

- ef pt ert med pronghornsglaku (augnsjukdomur)

- ef pu ert med @xli i nyrnahettum

- ef pu tekur dkvedin lyf vio punglyndi (samsetningu af sértaekum MAO-A og MAO-B hemlum
eda osértekum MAO hemlum)

- ef pu ert med eda hefur einhvern tima fengid illkynja sefunarheilkenni (neuroleptic malignant
syndrome) (petta er sjaldgaef svorun vid lyfjum sem notud eru vid verulegum gedrdskunum)

- ef pu hefur einhvern tima fengid rakvodvalysu (thabdomyolysis) 4n averka (sjaldgaefur
voovasjukdomur)

- ef pt ert med alvarlegan lifrarsjikdom.

Varnadaroro og varadarreglur

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafraeedingi 4dur en Corbilta er notad ef b ert med eda hefur fengid:
- hjartaafall eda annan sjikdom 1 hjarta, p.m.t. hjartslattartruflanir eda sdasjukdom

- astma eda annan lungnasjukdom

- lifrarsjukdom, pvi pa getur purft ad breyta skammti lyfsins

- nyrna- eda hormonatengda sjikdoma

- magasar eda krampa
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- ef pu ferd pralatan nidurgang pvi petta getur verid merki um ristilbolgu

- verulega gedrdskun eins og t.d. gedrof

- langvarandi gleidhornsglaku, pvi pa getur purft ad breyta skammiti lyfsins og einnig kann ad vera
naudsynlegt ad fylgjast med augnprystingnum.

Leitadu rada hja leekninum ef pu tekur:

- gedrofslyf (lyf notud vido gedrofi)

- onnur lyf sem geta leekkad blodprysting pegar stadid er upp ur stol eda risid upp ur rimi. Hafa
skal 1 huga a0 Corbilta getur aukid verkun peirra.

Leitadu rada hja leekninum medan 4 medferd med Corbilta stendur:

- ef pu tekur eftir ad vodvarnir verda mjog stifir eda ef fram koma 6sjalfradir vodvakippir eda ef
pu finnur fyrir skjalfta, eesingi, rugli, hita, hrédum ptlsi eda miklum sveiflum i blodprystingi.
Gerist eitthvad af pessu skal tafarlaust hafa samband vid leekninn.

- ef pu finnur fyrir punglyndi, hefur sjalfsvigshugsanir eda verdur vor/ var vid ovenjulegar
hegdunarbreytingar

- ef pt verdur fyrir pvi ad falla skyndilega i svefn eda ef pa finnur fyrir miklum svefndrunga. Ef
petta gerist skaltu ekki keyra eda nota teki eda vélar (sja einnig kaflann ,,Akstur og notkun
véla®).

- ef pu tekur eftir ad évidradanlegar hreyfingar koma fram eda versna eftir ad pt1 byrjadir ad taka
Corbilta. Gerist petta getur verid ad leeknirinn purfi ad breyta skammti lyfja vio Parkinsons-
veikinni.

- ef pt feerd nidurgang. Radlagt er ad fylgjast med pyngdinni til ad koma i veg fyrir hugsanlegt
pyngdartap.

- ef pu finnur fyrir stigversnandi lystarleysi, prottleysi (slappleiki, 6rmdgnun) og pyngdartapi a
skommum tima. Gerist petta skal ithuga almenna leeknisskodun, par med talid skodun &
lifrarstarfsemi.

- ef pu finnur hja pér porf til ad heaetta toku Corbilta, sja kaflann ,,Ef haett er ad nota Corbilta®.

Lattu leekninn vita ef pu eda fjolskyldan/umoénnunaradili tekur eftir pvi ad pu ert ad fa fiknilik einkenni
sem leida til 16ngunar i stora skammta af Corbilta og 60rum lyfjum sem notud eru til ad medhdndla
Parkinsonsveiki.

Lattu leekninn vita ef pu eda fjolskylda pin/'umdénnunaradili taka eftir sterkri og sifelldri 16ngun hja pér
til pess ad hegda pér 4 pann hatt sem er olikt pér og ad pt getir ekki stadist paer skyndihvatir eda
freistingu til athafha sem gaetu skadad pig eda adra. Petta er kallad truflanir & stjorn 4 skyndihvétum og
getur m.a. faliod i sér hegdun eins og spilafikn, 6hoflegt at eda eydslu, oedlilega mikla kynhvot eda pad
a0 vera gagntekinn af kynferdislegum hugsunum eda tilfinningum. Leeknirinn gaeti purft ad endurskoda
medferdina.

Verid getur ad leeknirinn geri reglulegar blédrannsoknir medan 4 langtimamedferd med Corbilta
stendur.

Ef pu parft a0 gangast undir skurdadgerd, vinsamlegast segdu leekninum fra pvi ad pu takir Corbilta.

Ekki er maelt med notkun Corbilta til medferdar vid utanstrytueinkennum (extrapyramidal) af voldum
annarra lyfja (t.d. osjalfradar hreyfingar, skjalfti, vodvastirdleiki og voovakrampi).

Born og unglingar

Reynsla af notkun Corbilta hja sjuklingum yngri en 18 ara er takmorkud. bvi er ekki melt med notkun
Corbilta hja bornum eda unglingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Corbilta

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.
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Ekki taka Corbilta ef pu tekur dkvedin lyf vid punglyndi (samsetningu af sérteekum MAO-A og
MAO-B hemlum eda dsérteekum MAO hemlum).

Corbilta getur aukid verkun og aukaverkanir sumra lyfja. Um er ad reda:

- punglyndislyf svo sem moclobemid, amitriptylin, desipramin, maprotilin, venlafaxin og
paroxetin

- rimiterol og isoprenalin notad vid dndunarferasjukdémum

- adrenalin notad vid verulegum ofnemisvidbrogdum

- noradrenalin, dopamin og dobutamin notud vid hjartasjukdémum og lagprystingi

- alfa-metyldopa notad vid haprystingi

- apomorfin sem er notad vid Parkinsons-veiki.

Sum lyf geta dregid Gr verkun Corbilta. Um er ad reda:

- dopaminvidtakablokka sem eru notadir vid gedroskunum, 6gledi og uppkdstum

- fenytoin notad vid krdmpum

- papaverin notad til ad slaka a4 vodvum.

Corbilta getur valdid pvi ad jarn sem tekid er inn nytist ekki sem skyldi. bvi skal ekki taka Corbilta inn
med jarni. Eftir ad annad lyfid hefur verid tekio inn skal bida i ad minnsta kosti 2 til 3 klst. adur en hitt
er tekid inn.

Notkun Corbilta med mat eda drykk

Taka ma Corbilta med mat eda 4n. Hja sumum sjuklingum nytist Corbilta ekki vel ef pad er tekid med
proteinrikri maltid eda skommu eftir slika maltio (til deemis kjot, fiskur, mjolkurafurdir, free og hnetur).
Ra010 vid laekninn ef petta er talid eiga vid um pig.

Meodganga, brjostagjof og frjésemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Konur i medferd med Corbilta eiga ekki ad hafa barn a brjosti.
Akstur og notkun véla

Corbilta getur leekkad blodprystinginn, sem getur valdid svima eda sundli. bvi skal gaeta sérstakrar
varudar vi0 akstur og notkun verkfzra eda véla.

Ef pu finnur fyrir miklum svefndrunga eda fellur stundum skyndilega i svefn skaltu bida par til pu neerd
oskertri arvekni ad nyju, a0ur en pu sest undir styri eda adhefst annad sem krefst 6skertrar arvekni. Ad
60rum kosti kann ad vera ad pu valdir pér eda 60rum alvarlegum averkum eda jafnvel dauda.

Corbilta inniheldur sukrésa

Corbilta inniheldur sukrésa (1,6 mg/toflu). Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband
vid leekni 40ur en lyfiod er tekid inn.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum radlégdum daglegum hamarks-
skammti, p.e.a.s. er sem nzst natriumlaust.
3. Hvernig nota a Corbilta

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j0st hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.
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Fyrir fullorona og aldrada:

- Laeknirinn mun tilgreina nakvaemlega hve margar Corbilta toflur 4 ad taka & hverjum degi.

- Ekki er atlast til a0 skipta toflunum i tvennt eda brjota paer i minni hluta.

- Taktu adeins eina toflu 1 hvert skipti.

- Eftir pvi hvernig svorun vid medferdinni er mun leeknirinn ef til vill steekka eda minnka
skammtinn.

- Ef pu tekur Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg, 75 mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg,
125 mg/31,25 mg/200 mg eda 150 mg/37,5 mg/200 mg toflur skaltu ekki taka fleiri en 10 toflur
a solarhring.

Leitadu til leknisins eda lyfjafraedings ef pér finnst ahrifin af Corbilta vera of mikil eda of litil eda ef
pu finnur fyrir hugsanlegum aukaverkunum.

begar glasid er opnad 1 fyrsta skipti: opnid lokid, og
prystid a innsiglid med pumlinum pangad til pad rofnar.
Sja mynd 1.

Ef tekinn er staerri skammtur en melt er fyrir um

Ef pt hefur 6vart tekid fleiri Corbilta toflur en pt att ad taka skaltu tafarlaust raeeda pad vid laekninn eda
lyfjafreeding. Vid ofskommtun getur verid ad pi finnir fyrir ringlun eda esingi, hjartslatturinn getur
ordid hagari eda hradari en venjulega eda ad litur hiidar, tungu, augna eda pvags getur breyst.

Ef gleymist ad taka Corbilta

Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef meira en 1 klst. er til neesta skammts:
Taktu eina t6flu um leid og pi manst eftir pvi og taktu sidan nastu téflu & venjulegum tima.

Ef innan vi0 1 klst. er til neesta skammts:
Taktu eina toflu um leid og bt manst eftir pvi og biddu sidan i 1 klst. og taktu pa adra téflu. Padan 1 fra
skaltu halda afram samkvamt venju.

Avallt skal lata minnst eina klst. lida milli pess sem Corbilta tafla er tekin inn, til ad fordast
hugsanlegar aukaverkanir.

Ef haett er ad nota Corbilta

Ekki skal hztta notkun Corbilta nema ad radi laeknis. I slikum tilvikum getur verid ad laeknirinn purfi
a0 breyta skommtum annarra lyfja vid Parkinsons-veikinni, einkum levodopa, til ad vidhalda negilegri
stjorn 4 einkennunum. Ef pt heettir skyndilega ad taka Corbilta og énnur lyf vid Parkinsons-veiki getur

pad leitt til 6eeskilegra aukaverkana.

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta Iyf valdio aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum. Unnt er
a0 losna vid margar af pessum aukaverkunum med pvi ad breyta skammtinum.
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Hafou strax samband vid leekninn ef pt finnur fyrir eftirfarandi einkennum 4 medan pt tekur

Corbilta:

- Ef vodvarnir verda mjdg stifir eda rykkjast kroftuglega, ef pu finnur fyrir skjalfta, sesingi, rugli,
hita, hr60um pulsi eda miklum sveiflum i blodprystingi. Petta geta verid einkenni um illkynja
sefunarheilkenni (neuroleptic malignant syndrome, NMS sem eru mjog sjaldgeef alvarleg
vidbrogd vid lyfjum sem eru notud til medferdar & sjukdomum i midtaugakerfinu) eda
rakvodvalysu (mjog sjaldgaefur vodvasjukdomur).

- Ofnemisvidbrogd, einkennin geta medal annars verid ofsakladi, kladi, utbrot, bolga i andliti,
vOrum, tungu eda halsi. betta getur valdid dndunar- eda kyngingardérougleikum.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- ovidradanlegar hreyfingar (hreyfingatregda)

- ogledi

- skadlaus raudbrun mislitun pvags

- voovaverkir

- nidurgangur.

Algenga (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10 einstaklingum):
svimi eda yfirlidakennd vegna lags blodprystings, har blodprystingur

- versnun parkinsonseinkenna, sundl, svefnhofgi

- uppkost, verkir og 6paegindi i kvid, brjostsvidi, munnpurrkur, heegdatregda

- svefntruflanir, ofskynjanir, ringlun, 6edlilegir draumar (p.m.t. martradir), preyta

- gedbreytingar - par 4 medal minnistruflanir, kvidi og punglyndi (ef til vill med
sjalfsvigshugleidingum)

- tilvik sem tengjast hjarta- eda slagaedasjikdomum (t.d. brjostverkur), éregluleg hjartslattartioni
eda takttruflanir

- tidari foll

- andnaud

- aukin svitamyndun, k1401 og utbrot

- voodvakrampar, bjugur a fotleggjum

- pokusyn

- blodleysi

- minnkud matarlyst, pyngdartap

- hofudverkur, lidverkir

- syking 1 pvagferum.

S]aldg&fa r (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum):
hjartaafall

- bleedingar i meltingarvegi

- breytingar 4 bloohag sem geta leitt til bleedingar, 6edlilegar nidurstddur lifrarprofa

- krampar

- oroleiki

- gedrofseinkenni

- ristilbolga

- litun 4 60ru en pvagi (t.d. hud, néglum, hari, svita)

- kyngingarerfidleikar

- erfidleikar vi0 pvaglat.

Ti0ni ekki pekkt (ekki heegt ad dacetla tioni ut fira fyrirliggiandi gognum):

Ohofleg 16ngun i stora skammta af Corbilta umfram pad sem porf er 4 til ad stjorna hreyfieinkennum,
pekkt sem dopamin vanstjornarheilkenni. Sumir sjuklingar finna fyrir verulegum 6edlilegum
osjalfradum hreyfingum (hreyfitruflanir), gedsveiflum eda 6drum aukaverkunum eftir ad taka stora
skammta af Corbilta.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa einnig verid tilkynntar:
- lifrarbolga
- kla0i.
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bu geetir fengid eftirfarandi aukaverkanir:
- Erfitt ad standast skyndihvatir eda freistingu til athafna sem geetu verid skadlegar, eins og til
demis:
- Sterkar skyndihvatir til ad stunda fjarheettuspil pratt fyrir alvarlegar afleidingar fyrir pig eda
fjolskylduna
- Breyttur eda aukinn kynferdislegur ahugi og hegdun sem hefur ahrif 4 pig eda adra, til
daemis aukin kynhvot
- Stjornlaus og 6hofleg innkaup eda eydsla
- Lotuofat (borda mikinn mat 4 stuttum tima) eda arattuat (borda meiri mat en venjulega og
meira en parf til ad sedja hungrid).

Lattu leekninn vita ef pa upplifir eitthvad af ofangreindu. Laeknirinn reedir leidir til ad hafa stjorn 4 eda
draga ur einkennum.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Corbilta

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 glasinu og dskjunni.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Corbilta inniheldur

- Virku innihaldsefnin i Corbilta eru levodopa, carbidopa og entacapon.

- Hver tafla af Corbilta 100 mg/25 mg/200 mg inniheldur 100 mg af levodopa, 25 mg af carbidopa
og 200 mg af entacaponi.

- Onnur innihaldsefni i téflukjarnanum eru kroskarmellésanatrium, magnesiumsterat, maissterkja,
mannito6l (E421), povidon (E1201).

- Innihaldsefni filmuhudar eru glyserol (85 prosent) (E422), hypromellosi, magnesiumsterat,
polysorbat 80, rautt jarnoxid (E172), sukrosi, titantvioxid (E171) og gult jarnoxid (E172).

Lysing a utliti Corbilta og pakkningastzerdir

Corbilta 100 mg/25 mg/200 mg filmuhtidadar téflur eru brunleitar eda raudgraar, sporoskjulaga, an
skoru og audkenndar ,,LCE 100 4 annarri hlidinni.

Corbilta faest i sex mismunandi pakkningastaerdum (10, 30, 100, 130, 175 og 250 toflur). Ekki er vist
ad allar pakkningastaerdirnar séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Orion Corporation
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Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finnland

Framleioandi

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Finnland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz n.v./s.a.
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Bbarapus
TII Canno3
Ten.: +359 2970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.0.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Deutschland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

EALGoo

Novartis (Hellas) S.A.C.I.

TnA: 430210 2811712

Espaia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Corporation
Tél: +358 10 4261

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel. +385 12353 111

Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Island
Orion Corporation
Simi: +358 10 4261

Lietuva
Orion Corporation
Tel. +358 10 4261

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz n.v./s.a.
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Magyarorszag
Sandoz Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: +31 (0)36 5241600

Norge
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 200 0

Polska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21924 19 19

Romania
S.C Sandoz S.R.L.
+40 21 407 51 60

Slovenija
Lek Pharmaceuticals d.d.
Tel: +386 1 580 21 11

Slovenska republika
Sandoz d.d. organizac¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600



Italia Suomi/Finland

Sandoz S.p.A. Orion Corporation

Tel: +39 02 96 54 3494 Puh./Tel: +358 10 4261

Kvnpog Sverige

Sandoz GmbH Orion Corporation

TnA: +43 5338 200 0 Tel: +358 10 4261

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og a
vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is).
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Corbilta 125 mg/31,25 mg/200 mg filmuhadadar toflur
levodopa/carbidopa/entacapon

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad taka lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisa til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Corbilta

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Corbilta

Pakkningar og adrar upplysingar

AU S e

1. Upplysingar um Corbilta og vid hverju pad er notad

Corbilta inniheldur prju virk efni (levodopa, carpidopa og entacapon) 1 hverri filmuhtidadri toflu.
Corbilta er notad til medferdar vid Parkinsons-veiki.

Parkinsons-veiki stafar af lagum styrk af efni 1 heilanum sem kallad er dépamin. Levodopa eykur magn
dopamins og dregur pvi Gr einkennum Parkinsons-veiki. Carbidopa og entacapon auka ahrif levodopa
gegn Parkinsons-veiki.

2. Adur en byrjad er ad nota Corbilta
EKkKki ma nota Corbilta:

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir levodopa, carbidopa eda entacaponi eda einhverju 60ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp 1 kafla 6)

- ef pt ert med pronghornsglaku (augnsjukdomur)

- ef pu ert med @xli i nyrnahettum

- ef pu tekur dkvedin lyf vio punglyndi (samsetningu af sértekum MAO-A og MAO-B hemlum
eda osértekum MAO hemlum)

- ef pu ert med eda hefur einhvern tima fengid illkynja sefunarheilkenni (neuroleptic malignant
syndrome) (petta er sjaldgaef svorun vid lyfjum sem notud eru vid verulegum gedrdskunum)

- ef pu hefur einhvern tima fengid rakvodvalysu (thabdomyolysis) 4n averka (sjaldgaefur
voovasjukdomur)

- ef pt ert med alvarlegan lifrarsjikdom.

Varnadaroro og varadarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraeedingi 4dur en Corbilta er notad ef b ert med eda hefur fengid:
- hjartaafall eda annan sjikdom 1 hjarta, p.m.t. hjartslattartruflanir eda sdasjukdom

- astma eda annan lungnasjukdom

- lifrarsjukdom, pvi pa getur purft ad breyta skammti lyfsins

- nyrna- eda hormonatengda sjikdoma

- magasar eda krampa
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- ef pu ferd pralatan nidurgang pvi petta getur verid merki um ristilbolgu

- verulega gedrdskun eins og t.d. gedrof

- langvarandi gleidhornsglaku, pvi pa getur purft ad breyta skammiti lyfsins og einnig kann ad vera
naudsynlegt ad fylgjast med augnprystingnum.

Leitadu rada hja leekninum ef pu tekur:

- gedrofslyf (lyf notud vido gedrofi)

- onnur lyf sem geta leekkad blodprysting pegar stadid er upp ur stol eda risid upp ur rimi. Hafa
skal 1 huga a0 Corbilta getur aukid verkun peirra.

Leitadu rada hja leekninum medan 4 medferd med Corbilta stendur:

- ef pu tekur eftir ad vodvarnir verda mjog stifir eda ef fram koma 6sjalfradir vodvakippir eda ef
pu finnur fyrir skjalfta, eesingi, rugli, hita, hréoum ptlsi eda miklum sveiflum i blodprystingi.
Gerist eitthvad af pessu skal tafarlaust hafa samband vid leekninn.

- ef pu finnur fyrir punglyndi, hefur sjalfsvigshugsanir eda verdur vor/var vid dvenjulegar
hegdunarbreytingar

- ef pt verdur fyrir pvi ad falla skyndilega i svefn eda ef pa finnur fyrir miklum svefndrunga. Ef
petta gerist skaltu ekki keyra eda nota teki eda vélar (sja einnig kaflann ,,Akstur og notkun
véla®).

- ef pu tekur eftir ad évidradanlegar hreyfingar koma fram eda versna eftir ad pt1 byrjadir ad taka
Corbilta. Gerist petta getur verid ad leeknirinn purfi ad breyta skammti lyfja vio Parkinsons-
veikinni.

- ef pt feerd nidurgang. Radlagt er ad fylgjast med pyngdinni til ad koma i veg fyrir hugsanlegt
pyngdartap.

- ef pu finnur fyrir stigversnandi lystarleysi, prottleysi (slappleiki, 6rmdgnun) og pyngdartapi a
skommum tima. Gerist petta skal ithuga almenna leeknisskodun, par med talid skodun &
lifrarstarfsemi.

- ef pu finnur hja pér porf til ad heaetta toku Corbilta, sja kaflann ,,Ef haett er ad nota Corbilta®.

Lattu leekninn vita ef pu eda fjolskyldan/umoénnunaradili tekur eftir pvi ad pu ert ad fa fiknilik einkenni
sem leida til 16ngunar i stora skammta af Corbilta og 60rum lyfjum sem notud eru til ad medhdndla
Parkinsonsveiki.

Lattu leekninn vita ef pu eda fjolskylda pin/'umdénnunaradili taka eftir sterkri og sifelldri 16ngun hja pér
til pess ad hegda pér 4 pann hatt sem er olikt pér og ad pt getir ekki stadist paer skyndihvatir eda
freistingu til athafha sem gaetu skadad pig eda adra. Petta er kallad truflanir & stjorn 4 skyndihvétum og
getur m.a. faliod i sér hegdun eins og spilafikn, 6hoflegt at eda eydslu, oedlilega mikla kynhvot eda pad
a0 vera gagntekinn af kynferdislegum hugsunum eda tilfinningum. Leeknirinn gaeti purft ad endurskoda
medferdina.

Verid getur ad leeknirinn geri reglulegar blédrannsoknir medan 4 langtimamedferd med Corbilta
stendur.

Ef pu parft a0 gangast undir skurdadgerd, vinsamlegast segdu leekninum fra pvi ad pu takir Corbilta.

Ekki er maelt med notkun Corbilta til medferdar vid utanstrytueinkennum (extrapyramidal) af voldum
annarra lyfja (t.d. osjalfradar hreyfingar, skjalfti, vodvastirdleiki og voovakrampi).

Born og unglingar

Reynsla af notkun Corbilta hja sjuklingum yngri en 18 ara er takmorkud. bvi er ekki melt med notkun
Corbilta hja bornum eda unglingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Corbilta

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.
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Ekki taka Corbilta ef pu tekur dkvedin lyf vid punglyndi (samsetningu af sérteekum MAO-A og
MAO-B hemlum eda dsérteekum MAO hemlum).

Corbilta getur aukid verkun og aukaverkanir sumra lyfja. Um er ad reda:

- punglyndislyf svo sem moclobemid, amitriptylin, desipramin, maprotilin, venlafaxin og
paroxetin

- rimiterol og isoprenalin notad vid dndunarferasjukdémum

- adrenalin notad vid verulegum ofnemisvidbrogdum

- noradrenalin, dopamin og dobutamin notud vid hjartasjukdémum og lagprystingi

- alfa-metyldopa notad vid haprystingi

- apomorfin sem er notad vid Parkinsons-veiki.

Sum lyf geta dregid Gr verkun Corbilta. Um er ad reda:

- dopaminvidtakablokka sem eru notadir vid gedroskunum, 6gledi og uppkdstum

- fenytoin notad vid krdmpum

- papaverin notad til ad slaka a4 vodvum.

Corbilta getur valdid pvi ad jarn sem tekid er inn nytist ekki sem skyldi. bvi skal ekki taka Corbilta inn
med jarni. Eftir ad annad lyfid hefur verid tekio inn skal bida i ad minnsta kosti 2 til 3 klst. adur en hitt
er tekid inn.

Notkun Corbilta med mat eda drykk

Taka ma Corbilta med mat eda 4n. Hja sumum sjuklingum nytist Corbilta ekki vel ef pad er tekid med
proteinrikri maltid eda skommu eftir slika maltio (til deemis kjot, fiskur, mjolkurafurdir, free og hnetur).
Ra010 vid laekninn ef petta er talid eiga vid um pig.

Meodganga, brjostagjof og frjésemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Konur i medferd med Corbilta eiga ekki ad hafa barn a brjosti.
Akstur og notkun véla

Corbilta getur leekkad blodprystinginn, sem getur valdid svima eda sundli. bvi skal gaeta sérstakrar
varudar vi0 akstur og notkun verkfzra eda véla.

Ef pu finnur fyrir miklum svefndrunga eda fellur stundum skyndilega i svefn skaltu bida par til pu neerd
oskertri arvekni ad nyju, adur en pu sest undir styri eda adhefst annad sem krefst 6skertrar arvekni. Ad
60rum kosti kann ad vera ad pu valdir pér eda 60rum alvarlegum averkum eda jafnvel dauda.

Corbilta inniheldur sukrésa

Corbilta inniheldur sukrésa (1,6 mg/toflu). Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband
vid leekni a0ur en lyfid er tekid inn.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum radlégdum daglegum hamarks-
skammti, p.e.a.s. er sem nzst natriumlaust.
3. Hvernig nota a Corbilta

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.
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Fyrir fullorona og aldrada:

- Laeknirinn mun tilgreina nakvaemlega hve margar Corbilta toflur 4 ad taka & hverjum degi.

- Ekki er atlast til a0 skipta toflunum i tvennt eda brjota par i minni hluta.

- Taktu adeins eina toflu 1 hvert skipti.

- Eftir pvi hvernig svorun vid medferdinni er mun leeknirinn ef til vill steekka eda minnka
skammtinn.

- Ef pu tekur Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg, 75 mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg,
125 mg/31,25 mg/200 mg eda 150 mg/37,5 mg/200 mg toflur skaltu ekki taka fleiri en 10 toflur
a solarhring.

Leitadu til leknisins eda lyfjafraedings ef pér finnst ahrifin af Corbilta vera of mikil eda of litil eda ef
pu finnur fyrir hugsanlegum aukaverkunum.

begar glasid er opnad 1 fyrsta skipti: opnid lokid, og
prystid a innsiglid med pumlinum pangad til pad rofnar.
Sja mynd 1.

Ef tekinn er staerri skammtur en melt er fyrir um

Ef pt hefur ovart tekid fleiri Corbilta toflur en pt att ad taka skaltu tafarlaust raeeda pad vid laekninn eda
lyfjafreeding. Vid ofskommtun getur verid ad pt finnir fyrir ringlun eda singi, hjartslatturinn getur
ordid hagari eda hradari en venjulega eda ad litur huidar, tungu, augna eda pvags getur breyst.

Ef gleymist ad taka Corbilta

Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef meira en 1 klst. er til neesta skammts:
Taktu eina t6flu um leid og pi manst eftir pvi og taktu sidan nastu téflu & venjulegum tima.

Ef innan vi0 1 klst. er til neesta skammts:
Taktu eina toflu um leid og bt manst eftir pvi og biddu sidan i 1 klst. og taktu pa adra téflu. Padan 1 fra
skaltu halda afram samkvamt venju.

Avallt skal lata minnst eina klst. lida milli pess sem Corbilta tafla er tekin inn, til ad fordast
hugsanlegar aukaverkanir.

Ef haett er ad nota Corbilta

Ekki skal hztta notkun Corbilta nema ad radi laeknis. I slikum tilvikum getur verid ad laeknirinn purfi
a0 breyta skommtum annarra lyfja vid Parkinsons-veikinni, einkum levodopa, til ad vidhalda negilegri
stjorn 4 einkennunum. Ef pt heettir skyndilega ad taka Corbilta og énnur lyf vid Parkinsons-veiki getur

pad leitt til 6eeskilegra aukaverkana.

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta Iyf valdio aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum. Unnt er
a0 losna vid margar af pessum aukaverkunum med pvi ad breyta skammtinum.
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Hafou strax samband vio leekninn ef pt finnur fyrir eftirfarandi einkennum 4 medan pt tekur

Corbilta:

- Ef vodvarnir verda mjdg stifir eda rykkjast kroftuglega, ef pu finnur fyrir skjalfta, sesingi, rugli,
hita, hr60um pulsi eda miklum sveiflum i blodprystingi. Petta geta verid einkenni um illkynja
sefunarheilkenni (neuroleptic malignant syndrome, NMS sem eru mjog sjaldgeef alvarleg
vidbrogd vid lyfjum sem eru notud til medferdar 4 sjukdomum i1 midtaugakerfinu) eda
rakvodvalysu (mjog sjaldgaefur vodvasjukdomur).

- Ofnemisvidbrogd, einkennin geta medal annars verid ofsaklaoi, klaoi, utbrot, bolga i andliti,
vOrum, tungu eda halsi. betta getur valdid dndunar- eda kyngingardérougleikum.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- ovidradanlegar hreyfingar (hreyfingatregda)

- ogledi

- skadlaus raudbrun mislitun pvags

- voovaverkir

- nidurgangur.

Algenga (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10 einstaklingum):
svimi eda yfirlidakennd vegna lags blodprystings, har blodprystingur

- versnun parkinsonseinkenna, sundl, svefnhofgi

- uppkost, verkir og 6paegindi i kvid, brjostsvidi, munnpurrkur, heegdatregda

- svefntruflanir, ofskynjanir, ringlun, 6edlilegir draumar (p.m.t. martradir), preyta

- gedbreytingar - par 4 medal minnistruflanir, kvidi og punglyndi (ef til vill med
sjalfsvigshugleidingum)

- tilvik sem tengjast hjarta- eda slagaedasjikdomum (t.d. brjostverkur), éregluleg hjartslattartioni
eda takttruflanir

- tidari foll

- andnaud

- aukin svitamyndun, k1401 og utbrot

- voodvakrampar, bjugur a fotleggjum

- pokusyn

- blodleysi

- minnkud matarlyst, pyngdartap

- hofudverkur, lidverkir

- syking 1 pvagferum.

S]aldg&fa r (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum):
hjartaafall

- bleedingar i meltingarvegi

- breytingar 4 bloohag sem geta leitt til bleedingar, 6edlilegar nidurstddur lifrarprofa

- krampar

- oroleiki

- gedrofseinkenni

- ristilbolga

- litun 4 60ru en pvagi (t.d. hud, néglum, hari, svita)

- kyngingarerfidleikar

- erfidleikar vi0 pvaglat.

Ti0ni ekki pekkt (ekki heegt ad dacetla tioni ut fira fyrirliggiandi gognum):

Ohofleg 16ngun i stora skammta af Corbilta umfram pad sem porf er 4 til ad stjorna hreyfieinkennum,
pekkt sem dopamin vanstjornarheilkenni. Sumir sjuklingar finna fyrir verulegum 6edlilegum
osjalfradum hreyfingum (hreyfitruflanir), gedsveiflum eda 6drum aukaverkunum eftir ad taka stora
skammta af Corbilta.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa einnig verid tilkynntar:
- lifrarbolga
- kla0i.
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bu geetir fengid eftirfarandi aukaverkanir:
- Erfitt ad standast skyndihvatir eda freistingu til athafna sem geetu verid skadlegar, eins og til
demis:
- Sterkar skyndihvatir til ad stunda fjarheettuspil pratt fyrir alvarlegar afleidingar fyrir pig eda
fjolskylduna
- Breyttur eda aukinn kynferdislegur ahugi og hegdun sem hefur ahrif 4 pig eda adra, til
daemis aukin kynhvot
- Stjornlaus og 6hofleg innkaup eda eydsla
- Lotuofat (borda mikinn mat 4 stuttum tima) eda arattuat (borda meiri mat en venjulega og
meira en parf til ad sedja hungrid).

Lattu leekninn vita ef pa upplifir eitthvad af ofangreindu. Laeknirinn reedir leidir til ad hafa stjorn 4 eda
draga ur einkennum.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Corbilta

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 glasinu og dskjunni.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Corbilta inniheldur

- Virku innihaldsefnin i Corbilta eru levodopa, carbidopa og entacapon.

- Hver tafla af Corbilta 125 mg/31,25 mg/200 mg inniheldur 125 mg af levodopa, 31,25 mg af
carbidopa og 200 mg af entacaponi.

- Onnur innihaldsefni i téflukjarnanum eru kroskarmellésanatrium, magnesiumsterat, maissterkja,
mannito6l (E421), povidon (E1201).

- Innihaldsefni filmuhudar eru glyserol (85 prosent) (E422), hypromellési, magnesiumsterat,
polysorbat 80, rautt jarnoxid (E172), sukrosi og titantvioxid (E171).

Lysing a utliti Corbilta og pakkningastzerdir

Corbilta 125 mg/31,25 mg/200 mg eru ljosraudbrinar, spordskjulaga filmuhtidadar t6flur audkenndar
med ,,LCE 125 4 annarri hlioinni.

Corbilta 125 mg/31,25 mg/200 mg tolfur fast 1 fimm mismunandi pakkningastaerdum (10, 30, 100, 130
eda 175 toflur). Ekki er vist ad allar pakkningastaerdirnar séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Orion Corporation
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Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finnland

Framleioandi

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Finnland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz n.v./s.a.
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Bbarapus
TII Canno3
Ten.: +359 2970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.0.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Deutschland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

EALGoo

Novartis (Hellas) S.A.C.I.

TnA: 430210 2811712

Espaia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Corporation
Tél: +358 10 4261

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel. +385 12353 111

Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Island
Orion Corporation
Simi: +358 10 4261

Lietuva
Orion Corporation
Tel. +358 10 4261

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz n.v./s.a.
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Magyarorszag
Sandoz Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: +31 (0)36 5241600

Norge
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 200 0

Polska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21924 19 19

Romania
S.C Sandoz S.R.L.
+40 21 407 51 60

Slovenija
Lek Pharmaceuticals d.d.
Tel: +386 1 580 21 11

Slovenska republika
Sandoz d.d. organizac¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600



Italia Suomi/Finland

Sandoz S.p.A. Orion Corporation

Tel: +39 02 96 54 3494 Puh./Tel: +358 10 4261

Kvnpog Sverige

Sandoz GmbH Orion Corporation

TnA: +43 5338 200 0 Tel: +358 10 4261

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og a
vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is).
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Corbilta 150 mg/37,5 mg/200 mg filmuhuoadar toflur
levodopa/carbidopa/entacapon

Lesid allan fylgisedilinn vandlega Adur en byrjad er ad taka lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Corbilta

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Corbilta

Pakkningar og adrar upplysingar

AU S e

1. Upplysingar um Corbilta og vid hverju pad er notad

Corbilta inniheldur prju virk efni (levodopa, carpidopa og entacapon) 1 hverri filmuhtidadri toflu.
Corbilta er notad til medferdar vid Parkinsons-veiki.

Parkinsons-veiki stafar af lagum styrk af efni 1 heilanum sem kallad er dépamin. Levodopa eykur magn
dépamins og dregur pvi Gr einkennum Parkinsons-veiki. Carbidopa og entacapon auka ahrif levodopa
gegn Parkinsons-veiki.

2. Adur en byrjad er ad nota Corbilta
EKkKki ma nota Corbilta:

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir levodopa, carbidopa eda entacaponi eda einhverju 60ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp 1 kafla 6)

- ef pt ert med pronghornsglaku (augnsjukdomur)

- ef pu ert med @xli i nyrnahettum

- ef pu tekur dkvedin lyf vid punglyndi (samsetningu af sértekum MAO-A og MAO-B hemlum
eda osértekum MAO hemlum)

- ef pu ert med eda hefur einhvern tima fengid illkynja sefunarheilkenni (neuroleptic malignant
syndrome) (petta er sjaldgef svérun vid lyfjum sem notud eru vid verulegum gedréskunum)

- ef pu hefur einhvern tima fengid rakvodvalysu (thabdomyolysis) 4n averka (sjaldgaefur
voovasjukdomur)

- ef pt ert med alvarlegan lifrarsjikdom.

Varnadaroro og varadarreglur

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafraeedingi 4dur en Corbilta er notad ef b ert med eda hefur fengid:
- hjartaafall eda annan sjikdom 1 hjarta, p.m.t. hjartslattartruflanir eda sdasjukdom

- astma eda annan lungnasjukdom

- lifrarsjukdom, pvi pa getur purft ad breyta skammti lyfsins

- nyrna- eda hormonatengda sjukdoma

- magasar eda krampa
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- ef pu ferd pralatan nidurgang pvi petta getur verid merki um ristilbolgu

- verulega gedrdskun eins og t.d. gedrof

- langvarandi gleidhornsglaku, pvi pa getur purft ad breyta skammiti lyfsins og einnig kann ad vera
naudsynlegt ad fylgjast med augnprystingnum.

Leitadu rada hja leekninum ef pu tekur:

- gedrofslyf (lyf notud vido gedrofi)

- onnur lyf sem geta leekkad blodprysting pegar stadid er upp ur stol eda risid upp ur rimi. Hafa
skal 1 huga a0 Corbilta getur aukid verkun peirra.

Leitadu rada hja leekninum medan 4 medferd med Corbilta stendur:

- ef pu tekur eftir ad vodvarnir verda mjog stifir eda ef fram koma 6sjalfradir vodvakippir eda ef
pu finnur fyrir skjalfta, eesingi, rugli, hita, hréoum ptlsi eda miklum sveiflum i blodprystingi.
Gerist eitthvad af pessu skal tafarlaust hafa samband vio leekninn.

- ef pu finnur fyrir punglyndi, hefur sjalfsvigshugsanir eda verdur vor/ var vid ovenjulegar
hegdunarbreytingar

- ef pu verdur fyrir pvi ad falla skyndilega i svefn eda ef pti finnur fyrir miklum svefndrunga. Ef
petta gerist skaltu ekki keyra eda nota teki eda vélar (sja einnig kaflann ,,Akstur og notkun
véla®).

- ef pu tekur eftir ad évidradanlegar hreyfingar koma fram eda versna eftir ad pt1 byrjadir ad taka
Corbilta. Gerist petta getur verid ad leeknirinn purfi ad breyta skammti lyfja vio Parkinsons-
veikinni.

- ef pt feerd nidurgang. Radlagt er ad fylgjast med pyngdinni til ad koma i veg fyrir hugsanlegt
pyngdartap.

- ef pu finnur fyrir stigversnandi lystarleysi, prottleysi (slappleiki, 6rmdgnun) og pyngdartapi a
skommum tima. Gerist petta skal ithuga almenna leeknisskodun, par med talid skodun &
lifrarstarfsemi.

- ef pu finnur hja pér porf til ad heaetta toku Corbilta, sja kaflann ,,Ef haett er ad nota Corbilta®.

Lattu leekninn vita ef pu eda fjolskyldan/umoénnunaradili tekur eftir pvi ad pu ert ad fa fiknilik einkenni
sem leida til 16ngunar i stora skammta af Corbilta og 60rum lyfjum sem notud eru til ad medhdndla
Parkinsonsveiki.

Lattu leekninn vita ef pu eda fjolskylda pin/'umdnnunaradili taka eftir sterkri og sifelldri 16ngun hja pér
til pess ad hegda pér 4 pann hatt sem er olikt pér og ad pt getir ekki stadist paer skyndihvatir eda
freistingu til athafha sem gaetu skadad pig eda adra. Petta er kallad truflanir & stjorn 4 skyndihvétum og
getur m.a. falid i sér hegdun eins og spilafikn, 6hoflegt at eda eydslu, oedlilega mikla kynhvot eda pad
a0 vera gagntekinn af kynferdislegum hugsunum eda tilfinningum. Leeknirinn gaeti purft ad endurskoda
medferdina.

Verid getur ad leeknirinn geri reglulegar blédrannsoknir medan 4 langtimamedferd med Corbilta
stendur.

Ef pu parft a0 gangast undir skurdadgerd, vinsamlegast segdu leekninum fra pvi ad pu takir Corbilta.

Ekki er maelt med notkun Corbilta til medferdar vid utanstrytueinkennum (extrapyramidal) af voldum
annarra lyfja (t.d. osjalfradar hreyfingar, skjalfti, vodvastirdleiki og voovakrampi).

Born og unglingar

Reynsla af notkun Corbilta hja sjuklingum yngri en 18 ara er takmorkud. bvi er ekki melt med notkun
Corbilta hja bornum eda unglingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Corbilta

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.
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Ekki taka Corbilta ef pu tekur dkvedin lyf vid punglyndi (samsetningu af sérteekum MAO-A og
MAO-B hemlum eda dsértaekum MAO hemlum).

Corbilta getur aukid verkun og aukaverkanir sumra lyfja. Um er ad reda:

- punglyndislyf svo sem moclobemid, amitriptylin, desipramin, maprotilin, venlafaxin og
paroxetin

- rimiterol og isoprenalin notad vid dndunarferasjukdémum

- adrenalin notad vid verulegum ofnemisvidbrogdum

- noradrenalin, dopamin og dobutamin notud vid hjartasjukdémum og lagprystingi

- alfa-metyldopa notad vid haprystingi

- apomorfin sem er notad vid Parkinsons-veiki.

Sum lyf geta dregid Gr verkun Corbilta. Um er ad reda:

- dopaminvidtakablokka sem eru notadir vid gedroskunum, 6gledi og uppkdstum

- fenytoin notad vid krdmpum

- papaverin notad til ad slaka a4 vodvum.

Corbilta getur valdid pvi ad jarn sem tekid er inn nytist ekki sem skyldi. bvi skal ekki taka Corbilta inn
med jarni. Eftir ad annad lyfid hefur verid tekio inn skal bida i ad minnsta kosti 2 til 3 klst. adur en hitt
er tekid inn.

Notkun Corbilta med mat eda drykk

Taka ma Corbilta med mat eda &n. Hja sumum sjuklingum nytist Corbilta ekki vel ef pad er tekid med
proteinrikri maltid eda skommu eftir slika maltio (til deemis kjot, fiskur, mjolkurafurdir, free og hnetur).
Ra010 vid laekninn ef petta er talid eiga vid um pig.

Meodganga, brjostagjof og frjésemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Konur i medferd med Corbilta eiga ekki ad hafa barn a brjosti.
Akstur og notkun véla

Corbilta getur leekkad blodprystinginn, sem getur valdid svima eda sundli. bvi skal gaeta sérstakrar
varudar vi0 akstur og notkun verkfzra eda véla.

Ef pu finnur fyrir miklum svefndrunga eda fellur stundum skyndilega i svefn skaltu bida par til pu neerd
oskertri arvekni ad nyju, adur en pu sest undir styri eda adhefst annad sem krefst 6skertrar arvekni. Ad
60rum kosti kann ad vera ad pu valdir pér eda 60rum alvarlegum averkum eda jafnvel dauda.

Corbilta inniheldur sikrésa og natrium

Corbilta inniheldur sukrésa (1,9 mg/téflu). Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband
vid leekni 40ur en lyfid er tekid inn.

Lyfio inniheldur 2,6 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverri toflu. Raolagour daglegur

hamarksskammtur (10 t6flur) inniheldur 26 mg af natrium. Petta jafngildir 1,3% af daglegri
hamarksinntdku natriums ur faeedu skv. radleggingum fyrir fullordna.
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3. Hvernig nota 4 Corbilta

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Fyrir fullorona og aldrada:

- Laeknirinn mun tilgreina nakvaemlega hve margar Corbilta toflur 4 ad taka 4 hverjum degi.

- Ekki er etlast til ad skipta toflunum i tvennt eda brjota paer 1 minni hluta.

- Taktu adeins eina toflu 1 hvert skipti.

- Eftir pvi hvernig svorun vid medferdinni er mun laeknirinn ef til vill staekka eda minnka
skammtinn.

- Ef pu tekur Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg, 75 mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg,
125 mg/31,25 mg/200 mg eda 150 mg/37,5 mg/200 mg toflur skaltu ekki taka fleiri en 10 toflur
a solarhring.

Leitadu til leknisins eda lyfjafraedings ef pér finnst ahrifin af Corbilta vera of mikil eda of litil eda ef
pu finnur fyrir hugsanlegum aukaverkunum.

begar glasid er opnad 1 fyrsta skipti: opnid lokid, og
prystid a innsiglid med pumlinum pangad til pad rofnar.
Sja mynd 1.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pt hefur 6vart tekid fleiri Corbilta toflur en pti att ad taka skaltu tafarlaust raeeda pad vid laekninn eda
lyfjafreeding. Vid ofskdmmtun getur verid ad pt finnir fyrir ringlun eda esingi, hjartslatturinn getur
ordid haegari eda hradari en venjulega eda ad litur hudar, tungu, augna eda pvags getur breyst.

Ef gleymist ad taka Corbilta

Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad beaeta upp skammt sem gleymst hefur a0 taka.

Ef meira en 1 klst. er til nesta skammts:
Taktu eina toflu um leid og pu manst eftir pvi og taktu sidan nastu téflu 4 venjulegum tima.

Ef innan vid 1 klst. er til naesta skammts:
Taktu eina t6flu um leid og bt manst eftir pvi og biddu sidan i 1 klst. og taktu pa adra toflu. Padan 1 fra
skaltu halda afram samkvamt venju.

Avallt skal lata minnst eina klst. lida milli pess sem Corbilta tafla er tekin inn, til ad fordast
hugsanlegar aukaverkanir.

Ef hatt er ad nota Corbilta

Ekki skal hztta notkun Corbilta nema ad radi laeknis. I slikum tilvikum getur verid ad laeknirinn purfi
ad breyta skommtum annarra lyfja vid Parkinsons-veikinni, einkum levodopa, til ad vidhalda negilegri
stjorn 4 einkennunum. Ef pt heettir skyndilega ad taka Corbilta og 6nnur lyf vid Parkinsons-veiki getur

pad leitt til daeskilegra aukaverkana.

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum. Unnt er
a0 losna vid margar af pessum aukaverkunum med pvi ad breyta skammtinum.

Hafou strax samband vio leekninn ef pt finnur fyrir eftirfarandi einkennum 4 medan pt tekur

Corbilta:

- Ef vodvarnir verda mjog stifir eda rykkjast kroftuglega, ef pt finnur fyrir skjalfta, esingi, rugli,
hita, hrodum pulsi eda miklum sveiflum 1 blodprystingi. Petta geta verid einkenni um illkynja
sefunarheilkenni (neuroleptic malignant syndrome, NMS sem eru mjog sjaldgeef alvarleg
vidbrogd vid lyfjum sem eru notud til medferdar 4 sjukdomum i midtaugakerfinu) eda
rakvodvalysu (mjog sjaldgaefur vodvasjukdomur).

- Ofnemisviobrogd, einkennin geta medal annars verid ofsaklaoi, kladi, atbrot, bolga i andliti,
vorum, tungu eda halsi. betta getur valdid 6ndunar- eda kyngingarérougleikum.

Mjog algengar (geta komio fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- ovidradanlegar hreyfingar (hreyfingatregda)

- ogleoi

- skadlaus raudbrin mislitun pvags

- voovaverkir

- nidurgangur.

Algenga r (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10 einstaklingum):
svimi eda yfirlidakennd vegna lags bl6dprystings, har blodprystingur

- versnun parkinsonseinkenna, sundl, svefnhofgi

- uppkost, verkir og 6paegindi i kvid, brjostsvidi, munnpurrkur, heegdatregda

- svefntruflanir, ofskynjanir, ringlun, 6edlilegir draumar (p.m.t. martradir), preyta

- gedbreytingar - par 4 medal minnistruflanir, kvidi og punglyndi (ef til vill med
sjalfsvigshugleidingum)

- tilvik sem tengjast hjarta- eda slagaeedasjuikdomum (t.d. brjostverkur), 6regluleg hjartslattartidni
eda takttruflanir

- tidari foll

- andnaud

- aukin svitamyndun, k1401 og ttbrot

- vodvakrampar, bjugur 4 fotleggjum

- pokusyn

- blooleysi

- minnkud matarlyst, pyngdartap

- hofudverkur, lioverkir

- syking i pvagferum.

S]aldg&fa (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum):
hjartaafall

- blaedingar i meltingarvegi

- breytingar 4 blodhag sem geta leitt til bledingar, 6edlilegar nidurstddur lifrarprofa

- krampar.

- oroleiki

- gedrofseinkenni

- ristilbolga

- litun & 60ru en pvagi (t.d. htd, néglum, hari, svita)

- kyngingarerfioleikar

- erfidleikar vid pvaglat.

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad acetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):
Ohofleg longun i stora skammta af Corbilta umfram pad sem porf er 4 til ad stjorna hreyfieinkennum,
pekkt sem dopamin vanstjornarheilkenni. Sumir sjiklingar finna fyrir verulegum 6edlilegum
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osjalfradum hreyfingum (hreyfitruflanir), gedsveiflum eda 6drum aukaverkunum eftir ad taka stora
skammta af Corbilta.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa einnig verid tilkynntar:
- lifrarbolga
- klaoi.

bu geetir fengid eftirfarandi aukaverkanir:
- Erfitt ad standast skyndihvatir eda freistingu til athafha sem gaetu verid skadlegar, eins og til
demis:
- Sterkar skyndihvatir til ad stunda fjarheettuspil pratt fyrir alvarlegar afleidingar fyrir pig eda
fjolskylduna
- Breyttur eda aukinn kynferdislegur ahugi og hegdun sem hefur ahrif 4 pig eda adra, til
deemis aukin kynhvot
- Stjornlaus og 6hofleg innkaup eda eydsla
- Lotuofat (borda mikinn mat 4 stuttum tima) eda arattuat (borda meiri mat en venjulega og
meira en parf til ad sedja hungrid).

Lattu leekninn vita ef pa upplifir eitthvad af ofangreindu. Laeknirinn reedir leidir til ad hafa stjorn 4 eda
draga ar einkennum.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Corbilta

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 glasinu og dskjunni.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki

um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Corbilta inniheldur

- Virku innihaldsefnin i Corbilta eru levodopa, carbidopa og entacapon.

- Hver tafla af Corbilta 150 mg/37,5 mg/200 mg inniheldur 150 mg af levodopa, 37,5 mg af
carbidopa og 200 mg af entacaponi.

- Onnur innihaldsefni i téflukjarnanum eru kroskarmellésanatrium, magnesiumsterat, maissterkja,
mannitol (E421) og povidon (E1201).

- Innihaldsefni filmuhudar eru glyserol (85 prosent) (E422), hypromellosi, magnesiumsterat,
polysorbat 80, rautt jarnoxid (E172), sukrosi, titantvioxid (E171) og gult jarnoxio (E172).

Lysing 4 qtliti Corbilta og pakkningastaeroir

Corbilta 150 mg/37,5 mg/200 mg filmuhtdadar téflur eru branleitar eda raudgraar, ilangar,
sporoskjulaga, an skoru og audkenndar ,,LCE 150 & annarri hlidinni.
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Corbilta faest i sex mismunandi pakkningastaerdum (10, 30, 100, 130, 175 og 250 t6flur). Ekki er vist

a0 allar pakkningastaerdirnar séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finnland

Framleioandi

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finnland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz n.v./s.a.
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Bbarapus
TII Canno3
Ten.: +359 2970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.0.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Deutschland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

EALada
Novartis (Hellas) S.A.C.I.
TnA: +30 2102811712

Espaiia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Corporation
Tél: +358 10 4261

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel. +385 12353 111
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Lietuva
Orion Corporation
Tel. +358 10 4261

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz n.v./s.a.
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Magyarorszag
Sandoz Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: +31 (0)36 5241600

Norge
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 200 0

Polska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21924 19 19

Romania
S.C Sandoz S.R.L.
+40 21 407 51 60



Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Island
Orion Corporation
Simi: +358 10 4261

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 3494

Kvnpog
Sandoz GmbH
TnA: +43 5338 200 0

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenija
Lek Pharmaceuticals d.d.
Tel: +386 1 580 21 11

Slovenska republika
Sandoz d.d. organizac¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland
Orion Corporation
Puh./Tel: +358 10 4261

Sverige
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

United Kingdom (Northern Ireland)

Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is).
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg filmuhadaodar toflur
levodopa/carbidopa/entacapon

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad taka lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisa til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Corbilta

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Corbilta

Pakkningar og adrar upplysingar

AU S e

1. Upplysingar um Corbilta og vid hverju pad er notad

Corbilta inniheldur prju virk efni (levodopa, carpidopa og entacapon) 1 hverri filmuhtidadri toflu.
Corbilta er notad til medferdar vid Parkinsons-veiki.

Parkinsons-veiki stafar af lagum styrk af efni 1 heilanum sem kallad er dépamin. Levodopa eykur magn
dopamins og dregur pvi Gr einkennum Parkinsons-veiki. Carbidopa og entacapon auka ahrif levodopa
gegn Parkinsons-veiki.

2. Adur en byrjad er ad nota Corbilta
EKkKki ma nota Corbilta:

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir levodopa, carbidopa eda entacaponi eda einhverju 60ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp 1 kafla 6)

- ef pt ert med pronghornsglaku (augnsjukdomur)

- ef pu ert med @xli i nyrnahettum

- ef pu tekur dkvedin lyf vio punglyndi (samsetningu af sértekum MAO-A og MAO-B hemlum
eda osértekum MAO hemlum)

- ef pu ert med eda hefur einhvern tima fengid illkynja sefunarheilkenni (neuroleptic malignant
syndrome) (petta er sjaldgaef svorun vid lyfjum sem notud eru vid verulegum gedrdskunum)

- ef pu hefur einhvern tima fengid rakvodvalysu (thabdomyolysis) 4n averka (sjaldgaefur
voovasjukdomur)

- ef pt ert med alvarlegan lifrarsjikdom.

Varnadaroro og varadarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraeedingi 4dur en Corbilta er notad ef b ert med eda hefur fengid:
- hjartaafall eda annan sjikdom 1 hjarta, p.m.t. hjartslattartruflanir eda sdasjukdom

- astma eda annan lungnasjukdom

- lifrarsjukdom, pvi pa getur purft ad breyta skammti lyfsins

- nyrna- eda hormonatengda sjikdoma

- magasar eda krampa
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- ef pu ferd pralatan nidurgang pvi petta getur verid merki um ristilbolgu

- verulega gedrdskun eins og t.d. gedrof

- langvarandi gleidhornsglaku, pvi pa getur purft ad breyta skammiti lyfsins og einnig kann ad vera
naudsynlegt ad fylgjast med augnprystingnum.

Leitadu rada hja leekninum ef pu tekur:

- gedrofslyf (lyf notud vido gedrofi)

- onnur lyf sem geta leekkad blodprysting pegar stadid er upp ur stol eda risid upp ur rimi. Hafa
skal 1 huga a0 Corbilta getur aukid verkun peirra.

Leitadu rada hja leekninum medan 4 medferd med Corbilta stendur:

- ef pu tekur eftir ad vodvarnir verda mjog stifir eda ef fram koma 6sjalfradir vodvakippir eda ef
pu finnur fyrir skjalfta, eesingi, rugli, hita, hréoum ptlsi eda miklum sveiflum i blodprystingi.
Gerist eitthvad af pessu skal tafarlaust hafa samband vid leekninn.

- ef pu finnur fyrir punglyndi, hefur sjalfsvigshugsanir eda verdur vor/var vid dvenjulegar
hegdunarbreytingar

- ef pt verdur fyrir pvi ad falla skyndilega i svefn eda ef pa finnur fyrir miklum svefndrunga. Ef
petta gerist skaltu ekki keyra eda nota teki eda vélar (sja einnig kaflann ,,Akstur og notkun
véla®).

- ef pu tekur eftir ad évidradanlegar hreyfingar koma fram eda versna eftir ad pt1 byrjadir ad taka
Corbilta. Gerist petta getur verid ad leeknirinn purfi ad breyta skammti lyfja vio Parkinsons-
veikinni.

- ef pt feerd nidurgang. Radlagt er ad fylgjast med pyngdinni til ad koma i veg fyrir hugsanlegt
pyngdartap.

- ef pu finnur fyrir stigversnandi lystarleysi, prottleysi (slappleiki, 6rmdgnun) og pyngdartapi a
skommum tima. Gerist petta skal ithuga almenna leeknisskodun, par med talid skodun &
lifrarstarfsemi.

- ef pu finnur hja pér porf til ad heaetta toku Corbilta, sja kaflann ,,Ef haett er ad nota Corbilta®.

Lattu leekninn vita ef pu eda fjolskyldan/umoénnunaradili tekur eftir pvi ad pu ert ad fa fiknilik einkenni
sem leida til 16ngunar i stora skammta af Corbilta og 60rum lyfjum sem notud eru til ad medhdndla
Parkinsonsveiki.

Lattu leekninn vita ef pu eda fjolskylda pin/'umdénnunaradili taka eftir sterkri og sifelldri 16ngun hja pér
til pess ad hegda pér 4 pann hatt sem er olikt pér og ad pt getir ekki stadist paer skyndihvatir eda
freistingu til athafha sem gaetu skadad pig eda adra. Petta er kallad truflanir & stjorn 4 skyndihvétum og
getur m.a. faliod i sér hegdun eins og spilafikn, 6hoflegt at eda eydslu, oedlilega mikla kynhvot eda pad
a0 vera gagntekinn af kynferdislegum hugsunum eda tilfinningum. Leeknirinn gaeti purft ad endurskoda
medferdina.

Verid getur ad leeknirinn geri reglulegar blédrannsoknir medan 4 langtimamedferd med Corbilta
stendur.

Ef pu parft a0 gangast undir skurdadgerd, vinsamlegast segdu leekninum fra pvi ad pu takir Corbilta.

Ekki er maelt med notkun Corbilta til medferdar vid utanstrytueinkennum (extrapyramidal) af voldum
annarra lyfja (t.d. osjalfradar hreyfingar, skjalfti, vodvastirdleiki og voovakrampi).

Born og unglingar

Reynsla af notkun Corbilta hja sjuklingum yngri en 18 ara er takmorkud. bvi er ekki melt med notkun
Corbilta hja bornum eda unglingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Corbilta

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.
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Ekki taka Corbilta ef pu tekur dkvedin lyf vid punglyndi (samsetningu af sérteekum MAO-A og
MAO-B hemlum eda dsérteekum MAO hemlum).

Corbilta getur aukid verkun og aukaverkanir sumra lyfja. Um er ad reda:

- punglyndislyf svo sem moclobemid, amitriptylin, desipramin, maprotilin, venlafaxin og
paroxetin

- rimiterol og isoprenalin notad vid dndunarferasjukdémum

- adrenalin notad vid verulegum ofnemisvidbrogdum

- noradrenalin, dopamin og dobutamin notud vid hjartasjukdémum og lagprystingi

- alfa-metyldopa notad vid haprystingi

- apomorfin sem er notad vid Parkinsons-veiki.

Sum lyf geta dregid Gr verkun Corbilta. Um er ad reda:

- dopaminvidtakablokka sem eru notadir vid gedroskunum, 6gledi og uppkdstum

- fenytoin notad vid krdmpum

- papaverin notad til ad slaka a4 vodvum.

Corbilta getur valdid pvi ad jarn sem tekid er inn nytist ekki sem skyldi. bvi skal ekki taka Corbilta inn
med jarni. Eftir ad annad lyfid hefur verid tekio inn skal bida i ad minnsta kosti 2 til 3 klst. adur en hitt
er tekid inn.

Notkun Corbilta med mat eda drykk

Taka ma Corbilta med mat eda &n. Hja sumum sjuklingum nytist Corbilta ekki vel ef pad er tekid med
proteinrikri maltid eda skommu eftir slika maltio (til deemis kjot, fiskur, mjolkurafurdir, free og hnetur).
Ra010 vid laekninn ef petta er talid eiga vid um pig.

Meodganga, brjostagjof og frjésemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Konur i medferd med Corbilta eiga ekki ad hafa barn a brjosti.
Akstur og notkun véla

Corbilta getur leekkad blodprystinginn, sem getur valdid svima eda sundli. bvi skal gaeta sérstakrar
varudar vi0 akstur og notkun verkfzra eda véla.

Ef pu finnur fyrir miklum svefndrunga eda fellur stundum skyndilega i svefn skaltu bida par til pu neerd
oskertri arvekni ad nyju, adur en pu sest undir styri eda adhefst annad sem krefst 6skertrar arvekni. Ad
60rum kosti kann ad vera ad pu valdir pér eda 60rum alvarlegum averkum eda jafnvel dauda.

Corbilta inniheldur sukrésa

Corbilta inniheldur sukrésa (1,89 mg/toflu). Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa
samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum radlégdum daglegum hamarks-
skammti, p.e.a.s. er sem nzst natriumlaust.
3. Hvernig nota a Corbilta

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j0st hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.
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Fyrir fullorona og aldrada:

- Laeknirinn mun tilgreina nakvaemlega hve margar Corbilta toflur 4 ad taka & hverjum degi.

- Ekki er atlast til a0 skipta toflunum i tvennt eda brjota paer i minni hluta.

- Taktu adeins eina toflu 1 hvert skipti.

- Eftir pvi hvernig svorun vid medferdinni er mun leeknirinn ef til vill steekka eda minnka
skammtinn.

- Ef pu tekur Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg toflur skaltu ekki taka fleiri en 8 toflur &
solarhring.

Leitadu til leeknisins eda lyfjafreedings ef pér finnst ahrifin af Corbilta vera of mikil eda of litil eda ef
pu finnur fyrir hugsanlegum aukaverkunum.

begar glasid er opnad 1 fyrsta skipti: opnid lokid, og
prystid 4 innsiglid med pumlinum pangad til pad rofnar.
Sja mynd 1.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pu hefur ovart tekio fleiri Corbilta toflur en pu att a0 taka skaltu tafarlaust reeda pad vid leekninn eda
lyfjafreeding. Vid ofskommtun getur verid ad pt finnir fyrir ringlun eda esingi, hjartslatturinn getur
ordid hagari eda hradari en venjulega eda ad litur huidar, tungu, augna eda pvags getur breyst.

Ef gleymist ad taka Corbilta

Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef meira en | klst. er til naesta skammts:
Taktu eina t6flu um leid og pi manst eftir pvi og taktu sidan nastu téflu & venjulegum tima.

Ef innan vi0 1 klst. er til nasta skammts:
Taktu eina t6flu um leid og pu manst eftir pvi og biddu sidan i 1 klst. og taktu pa adra to6flu. Padan i fra
skaltu halda afram samkvamt venju.

Avallt skal lata minnst eina klst. lida milli pess sem Corbilta tafla er tekin inn, til ad fordast
hugsanlegar aukaverkanir.

Ef haett er ad nota Corbilta

Ekki skal hatta notkun Corbilta nema ad radi laeknis. I slikum tilvikum getur verid ad laknirinn purfi
a0 breyta skommtum annarra lyfja vid Parkinsons-veikinni, einkum levodopa, til ad vidhalda nagilegri
stjorn a einkennunum. Ef pu heettir skyndilega a0 taka Corbilta og 6nnur lyf vio Parkinsons-veiki getur

pad leitt til 6eeskilegra aukaverkana.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Unnt er
a0 losna vid margar af pessum aukaverkunum med pvi ad breyta skammtinum.
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Hafou strax samband vio leekninn ef pt finnur fyrir eftirfarandi einkennum 4 medan pt tekur

Corbilta:

- Ef vodvarnir verda mjdg stifir eda rykkjast kroftuglega, ef pu finnur fyrir skjalfta, sesingi, rugli,
hita, hr60um pulsi eda miklum sveiflum i blodprystingi. Petta geta verid einkenni um illkynja
sefunarheilkenni (neuroleptic malignant syndrome, NMS sem eru mjog sjaldgef alvarleg
vidbrogd vid lyfjum sem eru notud til medferdar 4 sjukdomum i1 midtaugakerfinu) eda
rakvodvalysu (mjog sjaldgaefur vodvasjukdomur).

- Ofnemisvidbrogd, einkennin geta medal annars verid ofsakladi, kladi, utbrot, bolga i andliti,
vorum, tungu eda halsi. betta getur valdid dndunar- eda kyngingardérougleikum.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- ovidradanlegar hreyfingar (hreyfingatregda)

- ogledi

- skadlaus raudbrun mislitun pvags

- voovaverkir

- nidurgangur.

Algenga (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10 einstaklingum):
svimi eda yfirlidakennd vegna lags blodprystings, har blodprystingur

- versnun parkinsonseinkenna, sundl, svefnhofgi

- uppkost, verkir og 6paegindi i kvid, brjostsvidi, munnpurrkur, heegdatregda

- svefntruflanir, ofskynjanir, ringlun, 6edlilegir draumar (p.m.t. martradir), preyta

- gedbreytingar - par 4 medal minnistruflanir, kvidi og punglyndi (ef til vill med
sjalfsvigshugleidingum)

- tilvik sem tengjast hjarta- eda slagadasjukdomum (t.d. brjostverkur), éregluleg hjartslattartioni
eda takttruflanir

- tidari foll

- andnaud

- aukin svitamyndun, k1401 og utbrot

- voodvakrampar, bjugur a fotleggjum

- pokusyn

- blodleysi

- minnkud matarlyst, pyngdartap

- hofudverkur, lidverkir

- syking 1 pvagferum.

S]aldg&fa r (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum):
hjartaafall

- bleedingar i meltingarvegi

- breytingar 4 bloohag sem geta leitt til bleedingar, 6edlilegar nidurstodur lifrarprofa

- krampar

- oroleiki

- gedrofseinkenni

- ristilbolga

- litun 4 60ru en pvagi (t.d. hud, néglum, hari, svita)

- kyngingarerfidleikar

- erfidleikar vi0 pvaglat.

Ti0ni ekki pekkt (ekki heegt ad dacetla tioni ut fira fyrirliggiandi gognum):

Ohofleg 16ngun i stora skammta af Corbilta umfram pad sem porf er 4 til ad stjorna hreyfieinkennum,
pekkt sem dopamin vanstjornarheilkenni. Sumir sjuklingar finna fyrir verulegum 6edlilegum
osjalfradum hreyfingum (hreyfitruflanir), gedsveiflum eda 6drum aukaverkunum eftir ad taka stora
skammta af Corbilta.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa einnig verid tilkynntar:
- lifrarbolga
- kla0i.
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bu geetir fengid eftirfarandi aukaverkanir:
- Erfitt ad standast skyndihvatir eda freistingu til athafna sem geetu verid skadlegar, eins og til
demis:
- Sterkar skyndihvatir til ad stunda fjarheettuspil pratt fyrir alvarlegar afleidingar fyrir pig eda
fjolskylduna
- Breyttur eda aukinn kynferdislegur ahugi og hegdun sem hefur ahrif 4 pig eda adra, til
daemis aukin kynhvot
- Stjornlaus og 6hofleg innkaup eda eydsla
- Lotuofat (borda mikinn mat 4 stuttum tima) eda arattuat (borda meiri mat en venjulega og
meira en parf til ad sedja hungrid).

Lattu leekninn vita ef pa upplifir eitthvad af ofangreindu. Laeknirinn reedir leidir til ad hafa stjorn 4 eda
draga ur einkennum.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Corbilta

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 glasinu og 6skjunni.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Corbilta inniheldur

- Virku innihaldsefnin i Corbilta eru levodopa, carbidopa og entacapon.

- Hver tafla af Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg inniheldur 175 mg af levodopa, 43,75 mg af
carbidopa og 200 mg af entacaponi.

- Onnur innihaldsefni i toflukjarnanum eru kroskarmellésanatrium, magnesiumsterat, maissterkja,
mannito6l (E421), povidon (E1201).

- Innihaldsefni filmuhudar eru glyserol (85 prosent) (E422), hypromellési, magnesiumsterat,
polysorbat 80, rautt jarnoxid (E172), stikrdsi og titantvioxid (E171).

Lysing a utliti Corbilta og pakkningastzerdir

Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg eru ljosraudbrinar, spordskjulaga filmuhtidadar téflur an skoru
auokenndar med ,,LCE 175 4 annarri hlidinni.

Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg tolfur fast 1 fimm mismunandi pakkningastaerdum (10, 30, 100, 130
eda 175 toflur). Ekki er vist ad allar pakkningastaerdirnar séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Orion Corporation
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Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finnland

Framleioandi

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Finnland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz n.v./s.a.
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Bbarapus
TII Canno3
Ten.: +359 2970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.0.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Deutschland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

EALGoo

Novartis (Hellas) S.A.C.I.

TnA: 430210 2811712

Espaia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Corporation
Tél: +358 10 4261

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel. +385 12353 111

Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Island
Orion Corporation
Simi: +358 10 4261

Lietuva
Orion Corporation
Tel. +358 10 4261

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz n.v./s.a.
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Magyarorszag
Sandoz Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: +31 (0)36 5241600

Norge
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 200 0

Polska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21924 19 19

Romania
S.C Sandoz S.R.L.
+40 21 407 51 60

Slovenija
Lek Pharmaceuticals d.d.
Tel: +386 1 580 21 11

Slovenska republika
Sandoz d.d. organizac¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600



Italia Suomi/Finland

Sandoz S.p.A. Orion Corporation

Tel: +39 02 96 54 3494 Puh./Tel: +358 10 4261

Kvnpog Sverige

Sandoz GmbH Orion Corporation

TnA: +43 5338 200 0 Tel: +358 10 4261

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og a
vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is).
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg filmuhuodadar toflur
levodopa/carbidopa/entacapon

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad taka lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til persoénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Corbilta

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Corbilta

Pakkningar og adrar upplysingar

AU S e

1. Upplysingar um Corbilta og vid hverju pad er notad

Corbilta inniheldur prju virk efni (levodopa, carpidopa og entacapon) 1 hverri filmuhtidadri toflu.
Corbilta er notad til medferdar vid Parkinsons-veiki.

Parkinsons-veiki stafar af lagum styrk af efni 1 heilanum sem kallad er dépamin. Levodopa eykur magn
dopamins og dregur pvi Gr einkennum Parkinsons-veiki. Carbidopa og entacapon auka ahrif levodopa
gegn Parkinsons-veiki.

2. Adur en byrjad er ad nota Corbilta
EKkKki ma nota Corbilta:

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir levodopa, carbidopa eda entacaponi eda einhverju 60ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef pt ert med pronghornsglaku (augnsjukdomur)

- ef pu ert med &xli i nyrnahettum

- ef pu tekur dkvedin lyf vid punglyndi (samsetningu af sértekum MAO-A og MAO-B hemlum
eda osértekum MAO hemlum)

- ef pu ert med eda hefur einhvern tima fengid illkynja sefunarheilkenni (neuroleptic malignant
syndrome) (petta er sjaldgef svorun vid lyfjum sem notud eru vid verulegum gedréskunum)

- ef pu hefur einhvern tima fengid rakvodvalysu (thabdomyolysis) 4n averka (sjaldgaefur
voovasjukdomur)

- ef pt ert med alvarlegan lifrarsjikdom.

Varnadaroro og varadarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraeedingi 4dur en Corbilta er notad ef b ert med eda hefur fengid:
- hjartaafall eda annan sjikdom 1 hjarta, p.m.t. hjartslattartruflanir eda sdasjukdom

- astma eda annan lungnasjukdom

- lifrarsjukdom, pvi pa getur purft ad breyta skammti lyfsins

- nyrna- eda hormonatengda sjukdoma

- magasar eda krampa
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- ef pu ferd pralatan nidurgang pvi petta getur verid merki um ristilbolgu

- verulega gedrdskun eins og t.d. gedrof

- langvarandi gleidhornsglaku, pvi pa getur purft ad breyta skammti lyfsins og einnig kann ad vera
naudsynlegt a0 fylgjast med augnprystingnum.

Leitadu rada hja leekninum ef pu tekur:

- gedrofslyf (lyf notud vido gedrofi)

- onnur lyf sem geta leekkad blodprysting pegar stadid er upp ur stol eda risid upp ur rimi. Hafa
skal 1 huga a0 Corbilta getur aukid verkun peirra.

Leitadu rada hja leekninum medan 4 medferd med Corbilta stendur:

- ef pu tekur eftir ad vodvarnir verda mjog stifir eda ef fram koma 6sjalfradir vodvakippir eda ef
pu finnur fyrir skjalfta, eesingi, rugli, hita, hrooum ptlsi eda miklum sveiflum i blodprystingi.
Gerist eitthvad af pessu skal tafarlaust hafa samband vid leekninn.

- ef pu finnur fyrir punglyndi, hefur sjalfsvigshugsanir eda verdur vor/var vid dvenjulegar
hegdunarbreytingar

- ef pu verdur fyrir pvi ad falla skyndilega i svefn eda ef pt1 finnur fyrir miklum svefndrunga. Ef
petta gerist skaltu ekki keyra eda nota teki eda vélar (sja einnig kaflann ,,Akstur og notkun
véla®).

- ef pu tekur eftir ad évidradanlegar hreyfingar koma fram eda versna eftir ad pt1 byrjadir ad taka
Corbilta. Gerist petta getur verid ad leknirinn purfi ad breyta skammti lyfja vid Parkinsons-
veikinni.

- ef pt feerd nidurgang. Radlagt er ad fylgjast med pyngdinni til ad koma i veg fyrir hugsanlegt
pyngdartap.

- ef pu finnur fyrir stigversnandi lystarleysi, prottleysi (slappleiki, 6rmdgnun) og pyngdartapi 4
skommum tima. Gerist petta skal ithuga almenna leeknisskodun, par med talid skodun &
lifrarstarfsemi.

- ef pu finnur hja pér porf til ad heaetta toku Corbilta, sja kaflann ,,Ef haett er ad nota Corbilta®.

Lattu leekninn vita ef pu eda fjolskyldan/umoénnunaradili tekur eftir pvi ad pu ert ad fa fiknilik einkenni
sem leida til 16ngunar i stora skammta af Corbilta og 60rum lyfjum sem notud eru til ad medhdndla
Parkinsonsveiki.

Lattu leekninn vita ef pu eda fjolskylda pin/'umdnnunaradili taka eftir sterkri og sifelldri 16ngun hja pér
til pess ad hegda pér 4 pann hatt sem er olikt pér og ad pt getir ekki stadist paer skyndihvatir eda
freistingu til athafha sem geetu skadad pig eda adra. Petta er kallad truflanir 4 stjorn a4 skyndihvotum og
getur m.a. falid i sér hegdun eins og spilafikn, 6hoflegt at eda eydslu, oedlilega mikla kynhvot eda pad
a0 vera gagntekinn af kynferdislegum hugsunum eda tilfinningum. Leeknirinn gaeti purft ad endurskoda
medferdina.

Verid getur ad leeknirinn geri reglulegar blodrannsoknir medan 4 langtimamedferd med Corbilta
stendur.

Ef pu parft a0 gangast undir skurdadgerd, vinsamlegast segdu leekninum fra pvi ad pu takir Corbilta.

Ekki er maelt med notkun Corbilta til medferdar vid utanstrytueinkennum (extrapyramidal) af voldum
annarra lyfja (t.d. osjalfradar hreyfingar, skjalfti, vodvastirdleiki og vodvakrampi).

Born og unglingar

Reynsla af notkun Corbilta hja sjuklingum yngri en 18 ara er takmorkud. bvi er ekki melt med notkun
Corbilta hja bédrnum eda unglingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Corbilta

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.
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Ekki taka Corbilta ef pu tekur dkvedin lyf vid punglyndi (samsetningu af sérteekum MAO-A og
MAO-B hemlum eda 6sértaekum MAO hemlum).

Corbilta getur aukid verkun og aukaverkanir sumra lyfja. Um er ad reda:

- punglyndislyf svo sem moclobemid, amitriptylin, desipramin, maprotilin, venlafaxin og
paroxetin

- rimiterol og isoprenalin notad vid dndunarfeerasjukdémum

- adrenalin notad vid verulegum ofnemisvidbrogdum

- noradrenalin, dopamin og dobutamin notud vid hjartasjukdémum og lagprystingi

- alfa-metyldopa notad vid haprystingi

- apomorfin sem er notad vid Parkinsons-veiki.

Sum lyf geta dregid Gr verkun Corbilta. Um er ad reda:

- dopaminvidtakablokka sem eru notadir vid gedroskunum, 6gledi og uppkdstum

- fenytoin notad vid krdmpum

- papaverin notad til ad slaka a4 vodvum.

Corbilta getur valdio pvi ad jarn sem tekid er inn nytist ekki sem skyldi. bvi skal ekki taka Corbilta inn
med jarni. Eftir ad annad lyfid hefur verid tekio inn skal bida i ad minnsta kosti 2 til 3 klst. adur en hitt
er tekid inn.

Notkun Corbilta med mat eda drykk

Taka ma Corbilta med mat eda an. Hja sumum sjuklingum nytist Corbilta ekki vel ef pad er tekid med
proteinrikri maltid eda skommu eftir slika maltio (til deemis kjot, fiskur, mjolkurafurdir, free og hnetur).
Ra010 vid laekninn ef petta er talid eiga vid um pig.

Meodganga, brjostagjof og frjésemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Konur i medferd med Corbilta eiga ekki ad hafa barn a brjosti.
Akstur og notkun véla

Corbilta getur laekkad blodprystinginn, sem getur valdid svima eda sundli. bvi skal geeta sérstakrar
varudar vi0 akstur og notkun verkfzra eda véla.

Ef pu finnur fyrir miklum svefndrunga eda fellur stundum skyndilega i svefn skaltu bida par til pu neerd
oskertri arvekni ad nyju, 4dur en pu sest undir styri eda adhefst annad sem krefst 6skertrar arvekni. Ad
60rum kosti kann ad vera ad pu valdir pér eda 60rum alvarlegum averkum eda jafnvel dauda.

Corbilta inniheldur sukrésa

Corbilta inniheldur sukrésa (2,3 mg/toflu). Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband
vid leekni 40ur en lyfid er tekid inn.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum radlégdum daglegum hamarks-
skammti, p.e.a.s. er sem nzst natriumlaust.
3. Hvernig nota a Corbilta

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.
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Fyrir fullorona og aldrada:

- Laeknirinn mun tilgreina nakvaemlega hve margar Corbilta toflur 4 ad taka a hverjum degi.

- Ekki er atlast til a0 skipta toflunum i tvennt eda brjota paer i minni hluta.

- Taktu adeins eina toflu 1 hvert skipti.

- Eftir pvi hvernig svorun vid medferdinni er mun leeknirinn ef til vill steekka eda minnka
skammtinn.

- Ef pu tekur Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg skaltu ekki taka fleiri en 7 toflur & solarhring.

Leitadu til leeknisins eda lyfjafreedings ef pér finnst ahrifin af Corbilta vera of mikil eda of litil eda ef
pu finnur fyrir hugsanlegum aukaverkunum.

begar glasid er opnad i fyrsta skipti: opnid lokid, og
prystid 4 innsiglid med pumlinum pangad til pad rofnar.
Sja mynd 1.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pu hefur ovart tekio fleiri Corbilta toflur en pu att a0 taka skaltu tafarlaust reeda pad vid leekninn eda
lyfjafreeding. Vid ofskdmmtun getur verid ad pl finnir fyrir ringlun eda esingi, hjartslatturinn getur
ordid hagari eda hradari en venjulega eda ad litur huidar, tungu, augna eda pvags getur breyst.

Ef gleymist ad taka Corbilta

Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur a0 taka.

Ef meira en 1 klst. er til naesta skammts:
Taktu eina toflu um leid og pu manst eftir pvi og taktu sidan nastu téflu 4 venjulegum tima.

Ef innan vid 1 klst. er til nsesta skammts:
Taktu eina toflu um leid og pu manst eftir pvi og biddu sidan i 1 klst. og taktu pa adra to6flu. Padan i fra
skaltu halda afram samkvamt venju.

Avallt skal lata minnst eina klst. lida milli pess sem Corbilta tafla er tekin inn, til ad fordast
hugsanlegar aukaverkanir.

Ef hatt er ad nota Corbilta

Ekki skal hztta notkun Corbilta nema ad radi laeknis. I slikum tilvikum getur verid ad laeknirinn purfi
ad breyta skommtum annarra lyfja vid Parkinsons-veikinni, einkum levodopa, til ad vidhalda negilegri
stjorn a einkennunum. Ef pu heettir skyndilega a0 taka Corbilta og 6nnur lyf vio Parkinsons-veiki getur

pad leitt til daeskilegra aukaverkana.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Unnt er
a0 losna vid margar af pessum aukaverkunum med pvi ad breyta skammtinum.

Hafou strax samband vid lzekninn ef pt finnur fyrir eftirfarandi einkennum 4 medan pu tekur
Corbilta:
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Ef vodvarnir verda mjog stifir eda rykkjast kroftuglega, ef pt finnur fyrir skjalfta, esingi, rugli,
hita, hrodum pulsi eda miklum sveiflum 1 blodprystingi. Petta geta verid einkenni um illkynja
sefunarheilkenni (neuroleptic malignant syndrome, NMS sem eru mjog sjaldgeef alvarleg
vidbrogd vid lyfjum sem eru notud til medferdar 4 sjukdomum i midtaugakerfinu) eda
rakvodvalysu (mjog sjaldgefur vodvasjukdomur).

Ofnemisvidbrogd, einkennin geta medal annars verid ofsakladi, kladi, utbrot, bolga i andliti,
vorum, tungu eda halsi. betta getur valdid 6ndunar- eda kyngingaroérougleikum.

Mjog algengar (geta komio fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

ovidradanlegar hreyfingar (hreyfingatregda)
ogledi

skadlaus raudbrin mislitun pvags
voovaverkir

nidurgangur.

Algenga (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10 einstaklingum):

svimi eda yfirlidakennd vegna lags bl6dprystings, har blodprystingur

versnun parkinsonseinkenna, sundl, svefnhofgi

uppkost, verkir og 0pagindi 1 kvid, brjostsvidi, munnpurrkur, heegdatregda
svefntruflanir, ofskynjanir, ringlun, 6edlilegir draumar (p.m.t. martradir), preyta
geobreytingar - par 4 medal minnistruflanir, kvidi og punglyndi (ef til vill med
sjalfsvigshugleidingum)

tilvik sem tengjast hjarta- eda slagaeedasjuikdomum (t.d. brjostverkur), éregluleg hjartslattartidni
eda takttruflanir

tidari foll

andnaud

aukin svitamyndun, k1401 og ttbrot

voodvakrampar, bjugur a fotleggjum

pokusyn

blooleysi

minnkud matarlyst, pyngdartap

hofudverkur, lioverkir

syking 1 pvagferum.

S]aldg&fa (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum):

hjartaafall

blaedingar i meltingarvegi

breytingar 4 bloohag sem geta leitt til bleedingar, 6edlilegar nidurstodur lifrarprofa
krampar

oroleiki

gedrofseinkenni

ristilbolga

litun 4 6dru en pvagi (t.d. had, néglum, hari, svita)

kyngingarerfioleikar

erfidleikar vid pvaglat.

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad acetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

Ohofleg 16ngun i stora skammta af Corbilta umfram pad sem porf er a til ad stjorna hreyfieinkennum,
pekkt sem dopamin vanstjornarheilkenni. Sumir sjuklingar finna fyrir verulegum 6edlilegum
osjalfradum hreyfingum (hreyfitruflanir), gedsveiflum eda 6drum aukaverkunum eftir ad taka stora
skammta af Corbilta.

Eftirfarandi aukaverkanir hafa einnig verio tilkynntar:

lifrarbolga
klaoi.

bu geetir fengid eftirfarandi aukaverkanir:

94



- Erfitt ad standast skyndihvatir eda freistingu til athafha sem gaetu verid skadlegar, eins og til

demis:

- Sterkar skyndihvatir til ad stunda fjarheettuspil pratt fyrir alvarlegar afleidingar fyrir pig eda
fjolskylduna

- Breyttur eda aukinn kynferdislegur ahugi og hegdun sem hefur dhrif 4 pig eda adra, til
deemis aukin kynhvot

- Stjérnlaus og 6hofleg innkaup eda eydsla

- Lotuofat (borda mikinn mat a stuttum tima) eda arattuat (borda meiri mat en venjulega og
meira en parf til ad sedja hungrid).

Lattu leekninn vita ef pu upplifir eitthvad af ofangreindu. Leeknirinn raedir leidir til ad hafa stjorn 4 eda
draga ur einkennum.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Corbilta

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 glasinu og dskjunni.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadsteedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i apoteki
um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Corbilta inniheldur

- Virku innihaldsefnin i Corbilta eru levodopa, carbidopa og entacapon.

- Hver tafla af Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg inniheldur 200 mg af levodopa, 50 mg af carbidopa
og 200 mg af entacaponi.

- Onnur innihaldsefhi 1 téflukjarna eru kroskarmelldsanatrium, magnesiumsterat, maissterkja,
mannit6l (E 421) og povidon K30 (E 1201).

- Innihaldsefni 1 filmuhtdinni eru glyserol (85 prosent) (E 422), hypromellosi, magnesiumsterat,
polysorbat 80, rautt jarnoxid (E 172), sukrdsi og titantvioxid (E 171).

Lysing 4 qtliti Corbilta og pakkningastaeroir

Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg: dokkraudbrinar, spordskjulaga, filmuhtidadar téflur an skoru
auOkenndar me0 ,,LCE 200 4 annarri hlidinni.

Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg toflur fast i fimm mismunandi pakkningasterdum (10, 30, 100, 130
e0a 175 toflur). Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
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Finnland

Framleioandi

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Finnland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz n.v./s.a.
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Bbarapus
TII Canno3
Ten.: +359 2970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.0.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Deutschland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

EAihada

Novartis (Hellas) S.A.C.IL.

TnA: 430210 2811712

Espaiia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Corporation
Tél: +358 10 4261

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel. +385 12353 111

Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Island
Orion Corporation
Simi: +358 10 4261
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Lietuva
Orion Corporation
Tel. +358 10 4261

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz n.v./s.a.
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Magyarorszag
Sandoz Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: +31 (0)36 5241600

Norge
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 200 0

Polska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21 924 19 19

Romania
S.C Sandoz S.R.L.
+40 21 407 51 60

Slovenija
Lek Pharmaceuticals d.d.
Tel: +386 1 580 21 11

Slovenska republika

Sandoz d.d. organiza¢na zlozka

Tel: +421 2 48 200 600



Italia Suomi/Finland

Sandoz S.p.A. Orion Corporation

Tel: +39 02 96 54 3494 Puh./Tel: +358 10 4261

Kvnpog Sverige

Sandoz GmbH Orion Corporation

TnA: +43 5338 200 0 Tel: +358 10 4261

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og a
vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is).
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