ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg comprimate filmate
Corbilta 75 mg/18,75 mg/200 mg comprimate filmate
Corbilta 100 mg/25 mg/200 mg comprimate filmate
Corbilta 125 mg/31,25 mg/200 mg comprimate filmate
Corbilta 150 mg/37,5 mg/200 mg comprimate filmate
Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg comprimate filmate
Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

50 mg/12.5 mg/200 mg
Fiecare comprimat contine levodopa 50 mg, carbidopa 12,5 mg si entacapona 200 mg.

Excipient cu efect cunoscut: Fiecare comprimat contine zahar 1,2 mg.

75 mg/18.75 mg/200 mg
Fiecare comprimat contine levodopa 75 mg, carbidopa 18,75 mg si entacapond 200 mg.

Excipient cu efect cunoscut: Fiecare comprimat confine zahar 1,4 mg.

100 mg/25 mg/200 mg
Fiecare comprimat contine levodopa 100 mg, carbidopa 25 mg si entacapond 200 mg.

Excipient cu efect cunoscut: Fiecare comprimat confine zahar 1,6 mg.

125 mg/31.25 mg/200 mg
Fiecare comprimat contine levodopa 125 mg, carbidopa 31,25 mg si entacapona 200 mg.

Excipient cu efect cunoscut: Fiecare comprimat confine zahar 1,6 mg.

150 mg/37.5 mg/200 mg
Fiecare comprimat contine levodopa 150 mg, carbidopa 37,5 mg si entacapona 200 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: Fiecare comprimat contine zahar 1,9 mg si 2,6 mg sodiu ca constituent
al unui excipient.

175 mg/43.75 mg/200 mg
Fiecare comprimat contine levodopa 175 mg, carbidopa 43,75 mg si entacapona 200 mg.

Excipient cu efect cunoscut: Fiecare comprimat contine zahar 1,89 mg.

200 mg/50 mg/200 mg
Fiecare comprimat contine levodopa 200 mg, carbidopa 50 mg si entacapond 200 mg.

Excipient cu efect cunoscut: Fiecare comprimat confine zahar 2,3 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimate filmate.



50 mg/12.5 mg/200 mg
Comprimate filmate, neprevazute cu linie mediana, rotunde, convexe, de culoare maroniu-rosietica
sau gri-rosietica, inscriptionate cu textul ,,LCE 50 pe una dintre fete.

75 mg/18.75 mg/200 mg
Comprimate filmate, ovale de culoare rosu maroniu deschis inscriptionate cu textul ,,LCE 75 pe una
dintre fete.

100 mg/25 mg/200 mg
Comprimate filmate, ovale de culoare maronie sau gri-rosietica, neprevazute cu linie mediana,
inscriptionate cu textul ,,LCE 100” pe una dintre fete.

125 mg/31.25 mg/200 mg
Comprimate filmate, ovale de culoare rosu maroniu deschis, neprevazute cu linie mediana,
inscriptionate cu textul ,,LCE 125 pe una dintre fete.

150 mg/37.5 mg/200 mg
Comprimate filmate alungite in forma de elipsa, de culoare maronie sau gri-rosieticd, neprevazute cu
linie mediana, inscriptionate cu textul ,,LCE 150” pe una dintre fete.

175 mg/43.75 mg/200 mg
Comprimate filmate, ovale de culoare rosu maroniu deschis, neprevazute cu linie mediana,
inscriptionate cu textul ,,LCE 175 pe una dintre fete.

200 mg/50 mg/200 mg
Comprimate filmate, ovale de culoare rosu maroniu Inchis, neprevazute cu linie mediana,
inscriptionate cu textul ,,LCE 200 pe una dintre fete.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Corbilta este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu boala Parkinson care prezinta fluctuatii
motorii la sfarsitul intervalului de administrare si care nu pot fi stabilizati prin tratamentul cu
levodopa/inhibitor de dopa decarboxilaza (DDC).

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Valoarea optima a dozei zilnice trebuie determinatd printr-o modificarea atentd a dozei de levodopa,
la fiecare pacient. De preferintd, optimizarea dozei zilnice trebuie sa se faca utilizand unul din cele
sapte dozaje disponibile ale comprimatelor (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
sau 200 mg/50 mg/200 mg levodopa/carbidopa/entacapona).

Pacientii trebuie sa fie instruiti sd ia numai un comprimat de Corbilta pentru fiecare administrare.
Pacientii care primesc mai pufin de 70-100 mg carbidopa pe zi sunt mai susceptibili de a prezenta
greata si varsaturi. Experienta referitoare la doze zilnice totale de carbidopa mai mari de 200 mg este
limitatd, dar doza zilnicd maxima recomandata pentru entacapona este de 2 000 mg, prin urmare doza
maxima este de 10 comprimate pe zi pentru dozele de Corbilta de 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 si

150 mg/37,5 mg/200 mg. Zece comprimate de Corbilta 150 mg/37,5 mg/200 mg echivaleazé cu o doza
de 375 mg de carbidopa pe zi. Conform acestei doze zilnice de carbidopa, doza zilnicd maxima
recomandata de Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg este de 8 comprimate pe zi, iar cea de Corbilta
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200 mg/50 mg/200 mg este de 7 comprimate pe zi.

De obicei, Corbilta trebuie utilizat la pacientii tratati cu dozele echivalente de levodopa/inhibitor
DDC cu eliberare standard si cu entacapona.

Cum se face trecerea pacientilor de pe tratamentul cu preparatele contindnd levodopa/inhibitor DDC
(carbidopa sau benserazida) si entacapond comprimate pe Corbilta

a. Pacientii tratati In prezent cu entacapona si levodopa/carbidopa cu eliberare standard, in doze egale
cu dozajele comprimatelor de Corbilta, pot fi trecuti direct pe tratamentul cu comprimatele de
Corbilta echivalente.

De exemplu, un pacient care ia un comprimat de 50 mg/12,5 mg de levodopa/carbidopa impreuna cu
un comprimat de entacapond 200 mg de patru ori pe zi poate lua un comprimat de Corbilta

50 mg/12,5 mg/200 mg de patru ori pe zi in locul dozelor uzuale de levodopa/carbidopa si entacapona.

b. In cazul initierii tratamentului cu Corbilta la pacientii tratati in prezent cu entacapona si
levodopa/carbidopa in doze care nu sunt egale cu cele ale comprimatelor de Corbilta

50 mg/12,5 mg/200 mg (sau 75 mg/18,75 mg/200 mg sau 100 mg/25 mg/200 mg sau

125 mg/31,25 mg/200 mg sau 150 mg/37,5 mg/200 mg sau 175 mg/43,75 mg/200 mg sau

200 mg/50 mg/200 mg), doza de Corbilta trebuie determinata prin ajustare atenta, pentru obtinerea
unui raspuns clinic optim. Dupa inifierea tratamentului, doza de Corbilta trebuie ajustata pentru a
corespunde, cat mai mult posibil, dozei zilnice totale de levodopa utilizatd in prezent.

c. In cazul initierii tratamentului cu Corbilta la pacientii tratati in prezent cu entacapona si
levodopa/benserazida intr-o formulare cu eliberare standard, se recomanda ca administrarea de
levodopa/benserazida sa fie intrerupta in seara premergatoare, si ca administrarea de Corbilta sa
inceapad a doua zi dimineatd. Doza initiald de Corbilta trebuie sa furnizeze aceeasi cantitate de
levodopa sau o cantitate cu putin mai mare (5-10%).

Cum se face trecerea pe tratamentul cu Corbilta a pacientilor care nu sunt tratafi, in prezent, cu
entacapond

Initierea unui tratament cu Corbilta poate fi luata in considerare, la doze echivalente celor ale
tratamentului curent, la unii dintre pacientii cu boala Parkinson care prezinta fluctuatii motorii la
sfarsitul intervalului de administrare si care nu pot fi stabilizati prin tratamentul curent cu
levodopa/inhibitor DDC cu eliberare standard. Cu toate acestea, nu se recomanda o trecere directa de
pe levodopa/inhibitorul DDC pe Corbilta in cazul acelor pacienti care prezintd diskinezie sau la care
doza zilnica de levodopa este mai mare de 800 mg. La acesti pacienti se recomanda ca, Tnainte de
trecerea pe Corbilta, sa se introduca tratamentul cu entacapona ca tratament separat (comprimate de
entacapond) si apoi sa se ajusteze doza de levodopa, daci este necesar.

Entacapona potenteaza efectele levodopa. De aceea, in special la pacientii cu diskinezie, poate aparea
necesitatea reducerii dozei de levodopa cu 10-30% in perioada primelor céateva zile, mergand pana la
primele cateva saptaimani, dupd initierea tratamentului cu Corbilta. Doza zilnica de levodopa poate fi
redusa prin marirea intervalelor dintre administrari si/sau prin reducerea cantitatii de levodopa per
doza, in functie de starea clinicd a pacientului.

Ajustarea dozelor in cursul tratamentului

In cazul in care este necesard o cantitate mai mare de levodopa, trebuie luatd in considerare o crestere
a frecventei administrarilor si/sau utilizarea unui alt dozaj al Corbilta, in limita recomandarilor de
dozare.

In cazul in care este necesard o cantitate mai micé de levodopa, doza zilnicé totald de Corbilta trebuie
redusa fie prin scaderea frecventei de administrare, cu prelungirea intervalului de timp dintre doze, fie
prin scaderea dozei de Corbilta la o administrare.



Daci se utilizeaza si alte produse cu levodopa, concomitent cu comprimatele de Corbilta, trebuie sa
fie respectate recomandarile privind doza maxima.

Oprirea tratamentului cu Corbilta: In cazul in care tratamentul cu Corbilta (levodopa/ carbidopa/
entacapond) este intrerupt si pacientul este trecut pe un tratament cu levodopa/inhibitor DDC fara
entacapona, este necesara ajustarea dozei celorlalte tratamente anti-parkinsoniene, in special a
levodopa, pentru a obtine un nivel suficient de control al simptomelor parkinsoniene.

Copii si adolescenti: Siguranta si eficacitatea Corbilta nu au fost determinate la copii si adolescenti cu
varsta sub 18ani. Nu sunt disponibile niciun fel de date.

Varstnici: Nu este necesara o ajustare a dozelor de Corbilta pentru persoanele varstnice..

Insuficienta hepatica: Este preferabil ca Corbilta sa fie administrat cu precautie la pacientii cu
insuficienta hepatica usoara pana la moderata. Poate fi necesara o reducere a dozei (vezi pct. 5.2.).
Pentru insuficienta hepatica severa, vezi pct. 4.3.

Insuficienta renala: Insuficienta renald nu afecteaza parametrii farmacocinetici ai entacaponei. Nu au
fost raportate studii efectuate in mod special asupra parametrilor farmacocinetici ai levodopa si
carbidopa la pacientii cu insuficientd renald, prin urmare tratamentul cu Corbilta trebuie administrat
cu precautie la pacientii cu insuficienta renald severa, inclusiv cei dializati (vezi pct. 5.2.)

Mod de administrare
Fiecare comprimat trebuie luat pe cale orald, cu sau fara alimente (vezi pct. 5.2). Un comprimat
contine o doza de tratament, comprimatul putand fi administrat numai in intregime.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1

- Insuficienta hepatica severa.

- Glaucom cu unghi inchis.

- Feocromocitom.

- Coadministrarea de Corbilta cu inhibitorii neselectivi de monoamin-oxidaza (MAO-A si MAO-
B) (de exemplu, fenelzina, tranilcipromina).

- Coadministrarea cu un inhibitor MAO-A selectiv si un inhibitor MAO-B selectiv (vezi pct. 4.5).

- Antecedente de sindrom neuroleptic malign (SNM) si/sau rabdomioliza non-traumatica.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

- Corbilta nu este recomandat pentru tratarea reactiilor extrapiramidale induse medicamentos.

- Tratamentul cu Corbilta trebuie administrat cu precautie la pacientii cu boald cardiaca
ischemica, boli cardiovasculare sau pulmonare severe, astm bronsic, boli renale sau endocrine,
cu antecedente de boala peptica ulceroasa sau de convulsii.

- La pacientii cu infarct miocardic n antecedente si care prezinta aritmii reziduale atriale, nodale
sau ventriculare, functia cardiaca trebuie monitorizata cu deosebita atentie in perioada de
ajustare initiald a dozei.

- Toti pacientii tratati cu Corbilta trebuie monitorizati cu atentie din punctul de vedere al aparitiei
modificarilor psihice, depresiei cu tendinte suicidare si altor comportamente antisociale severe.
Pacientii cu psihoza curenta sau in antecedente trebuie s fie tratati cu precautie.

- Administrarea concomitenta a antipsihoticelor cu proprietéti de blocare a receptorilor
dopaminergici, in special antagonistii receptorilor D», trebuie efectuata cu precautie, cu
monitorizarea atentd a pacientului pentru detectarea scaderii efectului antiparkinsonian sau a
agravarii simptomelor parkinsoniene.

- Pacientii cu glaucom cu unghi deschis pot primi tratament cu Corbilta aplicat cu precautie, cu
un bun control al presiunii intraoculare §i monitorizarea atenta a pacientului pentru detectarea
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modificarilor presiunii intraoculare.

Corbilta poate induce hipotensiune ortostatica. Prin urmare, administrarea Corbilta trebuie
facuta cu grija la acei pacienti care iau si alte medicamente ce pot cauza hipotensiune
ortostatica.

Administrarea entacaponei in combinatie cu levodopa a fost asociatd cu somnolenta si episoade
de instalare brusca a somnului la pacientii cu boala Parkinson, prin urmare trebuie manifestata
precautie in cazul conducerii vehiculelor sau folosirii utilajelor (vezi pct. 4.7).

In cadrul studiilor clinice, reactiile adverse de tip dopaminergic, de exemplu diskinezia, au fost
mai des intalnite la pacientii care au primit entacapona si agonisti de dopamina (precum
bromcriptina), selegilind sau amantadina, prin comparatie cu cei care au primit placebo
impreund cu aceastd combinatie. Este posibil sé fie necesara ajustarea dozelor celorlalte
medicamente antiparkinsoniene 1n cazul in care se efectueaza inlocuirea tratamentului cu
Corbilta la un pacient care nu primeste entacapona.

Rabdomioliza secundara diskineziilor severe sau sindromului neuroleptic malign (SNM) a fost
rareori observata la pacientii cu boala Parkinson. De aceea, in cazul oricarei reduceri bruste a
dozei sau al retragerii tratamentului cu levodopa, pacientii trebuie {inuti sub o atenta observatie,
in special aceia care primesc si neuroleptice. SNM, incluzand rabdomioliza si hipertermia, se
caracterizeazd prin simptome motorii (rigiditate, mioclonie, tremor), modificari ale stérii psihice
(de exemplu, agitatie, confuzie, coma), hipertermie, disfunctia sistemului nervos autonom
(tahicardie, labilitatea valorilor tensiunii arteriale) si cresterea creatin-fosfokinazei serice. In
cazuri individuale, numai unele dintre aceste simptome si/sau constatari pot fi evidente.
Diagnosticarea precoce este importanta pentru un bun management al SNM. Cu ocazia
retragerii bruste a agentilor antiparkinsonieni, a fost raportata aparifia unui sindrom aseménator
cu sindromul neuroleptic malign, incluzand rigiditate musculara, cresterea temperaturii
corporale, modificari psihice si cresterea creatin-fosfokinazei serice. Nici SNM nici
rabdomioliza nu au fost raportate in asociere cu tratamentul cu entacapona in cadrul studiilor
clinice controlate in care tratamentul cu entacapona a fost intrerupt brusc. De la introducerea pe
piata a entacaponei, au fost raportate cazuri izolate de SNM, in special in urma reducerii sau
intreruperii bruste a tratamentului cu entacapona si alte medicamente dopaminergice
concomitente. Daca se considera necesar acest lucru, inlocuirea tratamentului cu Corbilta cu cel
cu levodopa si inhibitor DDC, fara entacapona sau alt tratament dopaminergic, trebuie introdusa
incet, putand fi necesara o crestere a dozei de levodopa.

Daca este necesara anestezia generala, tratamentul cu Corbilta poate fi continuat atita timp cat
pacientului i se poate permite, in continuare, si ia lichide si medicamente pe cale orala. In cazul
in care tratamentul cu Corbilta trebuie sa fie Intrerupt temporar, acesta poate fi reluat la aceeasi
doza zilnica de indatad ce administrarea medicamentelor orale redevine posibila.

In perioadele prelungite de tratament cu Corbilta se recomandi evaluarea periodica a functiilor
hepatica, hematopoietica, cardiovasculara si renala.

La pacientii care au prezentat diaree, se recomandd monitorizarea greutatii pentru a evita o
posibila scadere excesiva a greutatii. Diareea persistentd sau de lunga duratd, care apare in
timpul administririi entacaponei, poate fi un semn de colita. In cazul aparitiei diareii persistente
sau de lunga durata, administrarea medicamentului trebuie intrerupta si trebuie avute n vedere
efectuarea unui tratament si investigatii diagnostice adecvate.

Pacientii trebuie monitorizati in mod regulat pentru a se depista evolutia tulburarilor legate de
controlul impulsurilor. Pacientii si persoanele lor insotitoare trebuie sa stie ca pot aparea
simptome comportamentale ale tulburarilor legate de controlul impulsurilor, inclusiv
dependenta patologica de jocurile de noroc, cresterea libidoului, hipersexualitatea, dependenta
compulsiva de a cheltui sau de a cumpara, apetit alimentar excesiv sau apetit alimentar
compulsiv la pacientii tratati cu agonisti ai dopaminei gi/sau alte tratamente dopaminergice ce
contin levodopa, inclusiv Corbilta. Se recomanda revizuirea tratamentului daca apar astfel de
simptome.

Sindromul de dereglare a dopaminei (SDD) este o tulburare de tipul dependentei care duce la
utilizarea excesiva a medicamentului, observata la unii pacienti tratati cu carbidopa / levodopa.
Inainte de initierea tratamentului, pacientii si persoanele care asigura ingrijirea acestora trebuie
atentionati cu privire la riscul potential de aparitie a SDD (vezi, de asemenea, pct. 4.8).



- La pacientii care prezintd anorexie progresiva, astenie i scadere in greutate intr-o perioada de
timp relativ scurta, trebuie avuta in vedere o evaluare medicala generald, inclusiv a functiei
hepatice.

- Levodopa/carbidopa poate determina rezultate fals pozitive in cazul testului urinar pentru cetone
cu bandelete de testare, aceastd reactie nefiind modificatd prin fierberea mostrei de urina.
Utilizarea metodelor cu glucoz-oxidaza poate furniza rezultate fals-negative privind glucozuria.

- Corbilta contine zahar, de aceea pacientii care prezinta probleme ereditare rare de intoleranta la
fructoza, malabsorbtie de glucoza-galactoza sau insuficientd a zaharazei-izomaltazei nu trebuie
sa utilizeze acest medicament.

- Corbilta 150 mg/37,5 mg/200 mg contine 2,6 mg sodiu pe comprimat. Doza zilnicd maxima
recomandata (10 comprimate) contine 26 mg sodiu, echivalent cu 1,3% din aportul zilnic maxim
recomandat de OMS de 2 g sodiu la un adult.

- 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 si 200 mg/50 mg/ 200 mg comprimate
filmate contin mai putin de 1 mmol (23 mg) sodiu pe doza zilnicd maxima recomandata, adica in
esenta ,,fara sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Alte medicamente antiparkinsoniene: Pana in prezent nu existd indicii ale unor interactiuni care sa
contraindice utilizarea concomitenti a medicatiei antiparkinsoniene standard si a Corbilta. In doze
mari, entacapona poate afecta absorbtia carbidopa. Cu toate acestea, nu a fost observata nici o
interactiune cu carbidopa in conditiile regimului de tratament recomandat (200 mg de entacapona de
pana la 10 ori pe zi). Interactiunea dintre entacapona si selegilina a fost investigata in cadrul unor
studii cu doze repetate, pe pacienti cu boald Parkinson tratati cu levodopa/inhibitor DDC si nu a fost
observata nici o interactiune. Atunci cand este utilizatd Impreuna cu Corbilta, doza zilnica de
selegilind nu trebuie sa depaseasca 10 mg.

Este necesard o atitudine precautd in cazul in care substantele de mai jos sunt administrate in mod
concomitent cu tratamentul cu levodopa.

Antihipertensive: In cazul in care levodopa este adiugati la tratamentul unor pacienti care primesc
deja antihipertensive, poate aparea hipotensiunea posturald simptomatica. Poate fi necesara o ajustare
a dozei de agent antihipertensiv.

Antidepresive: Rareori, au fost raportate reactii incluzand hipertensiune si diskinezie cu ocazia
utilizarii concomitente a antidepresivelor triciclice si a levodopa/carbidopa. Interactiunile dintre
entacapona si imipramina si cele dintre entacapona si moclobemida au fost investigate in cadrul unor
studii cu doza unica, pe voluntari sanatosi. Nu au fost observate interactiuni farmacodinamice. Un
numar semnificativ de pacienti cu boala Parkinson au fost tratati cu o combinatie de levodopa,
carbidopa si entacapona plus cateva substante active ce au inclus inhibitori ai MAO-A, antidepresive
triciclice, inhibitori ai recaptarii noradrenalinei precum desipramina, maprotilina si venlafaxina si
medicamente care sunt metabolizate de catre COMT (de exemplu, compusi cu structura catecolica,
paroxetina). Nu au fost observate interactiuni farmacodinamice. Cu toate acestea, trebuie adoptata o
atitudine precauta in cazul utilizarii acestor medicamente in mod concomitent cu Corbilta (vezi

pct. 4.3 sipct. 4.4).

Alte substante active: Antagonistii receptorilor dopaminergici (de exemplu, unele antipsihotice si
antiemetice), fenitoina si papaverina pot reduce efectul terapeutic al levodopa. Pacientii care iau
aceste medicamente impreund cu Corbilta trebuie sa fie observati indeaproape pentru detectarea
scaderii raspunsului terapeutic.

Datorita afinitatii entacaponei fata de citocromul P450 2C9 in conditii in vitro (vezi pct. 5.2), Corbilta
are potentialul de a interfera cu substantele active a caror metabolizare este dependenta de aceasta
izoenzima, precum S-warfarina. Totusi, in cadrul unui studiu de interactiune, efectuat pe voluntari
sanatosi, entacapona nu a modificat concentratiile plasmatice ale S-warfarinei, in timp ce ASC pentru
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R-warfarind a crescut, in medie, cu 18% [ICoo 11-26 %]. Valorile INR au crescut, in medie, cu 13 %
[ICoo 6-19 %]. Astfel, se recomanda verificarea INR in cazul initierii tratamentului cu Corbilta la
pacientii care primesc warfarina.

Alte forme de interactiune: Intrucat levodopa intri in competitie cu anumiti aminoacizi, absorbtia
Corbilta poate fi stdnjenita la unii pacienti care au o dieta hiperproteica.

Impreuni cu fierul, levodopa si entacapona pot forma chelati in tractul gastrointestinal. De aceea, se
recomanda administrarea Corbilta si a preparatelor de fier la un interval de cel putin 2-3 ore (vezi
pct. 4.8).

Date in-vitro: Entacapona se leagd de situsul II de legare al albuminei umane, care leaga si alte cateva
medicamente, incluzand diazepamul si ibuprofenul. Conform studiilor in vitro, nu sunt de asteptat
fenomene semnificative de dislocuire la concentratiile terapeutice ale medicamentelor. In mod
corespunzator, pand in prezent nu au existat indicii ale unor asemenea interactiuni.

4.6  Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista date adecvate privind utilizarea combinatiei levodopa/carbidopa/entacapona la femeile
gravide. Studiile la animale au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere, ale compusilor
luati separat (vezi pct. 5.3). Riscul potential pentru om este necunoscut. Corbilta nu trebuie folosit in
timpul sarcinii decat daca se apreciaza ca beneficiul obtinut pentru mama depaseste riscul potential
pentru fat.

Alaptarea
Levodopa se excreta in laptele matern la om. Exista dovezi conform carora procesul de aldptare este

inhibat 1n cursul tratamentului cu levodopa. Carbidopa si entacapona au fost excretate in lapte la
animale, dar nu se cunoaste daca ele sunt excretate in laptele matern la om. Gradul de siguranta al
administrarii levodopa, carbidopa sau entacaponei la sugari nu este cunoscut. Femeile nu trebuie sa
alapteze in timpul tratamentului cu Corbilta.

Fertilitatea

In cadrul studiilor non-clinice cu entacaponi, carbidopa sau levodopa, administrate in monoterapie, nu
s-au observat niciun fel de reactii adverse. Nu s-au efectuat studii de fertilitate la animale cu asocierea
entacapona, carbidopa si levodopa.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Corbilta poate avea o influentd majora asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
Administrate Tmpreuna, levodopa, carbidopa si entacapona pot cauza ameteald si hipotensiune
simptomaticd de ortostatism. Prin urmare, trebuie manifestata o atitudine precauta in cazul conducerii
vehiculelor sau folosirii utilajelor.

Pacientii tratati cu Corbilta si care prezintd somnolenta si/sau episoade de instalare rapida a somnului
trebuie sa fie instruiti s nu conduca vehicule si sa evite sa desfasoare activitati in care o scadere a
atentiei i-ar putea pune, pe ei sau pe altii, la risc de vatdmare corporald grava sau deces (de exemplu,
folosirea utilajelor), pana la rezolvarea acestor episoade cu caracter recurent (vezi pct. 4.4).

4.8 Reactii adverse
a. Rezumatul profilului de siguranta
Reactiile adverse cel mai frecvent raportate in cazul Corbilta sunt diskineziile, care apar la

aproximativ 19% din pacienti; simptome gastro-intestinale incluzand greata si diareea, care apar la
aproximativ 15% si, respectiv 12% din pacienti; dureri musculare, musculoscheletale si ale tesutului
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conjunctiv, care apar la aproximativ 12% din pacienti; precum si o coloratie rogie-bruna, inofensiva a
urinei (cromaturie), care apare la aproximativ 10% din pacienti. In cadrul studiilor clinice cu Corbilta
sau entacapona combinate cu levodopa/inhibitor de DDC au fost identificate reactii adverse grave de
tipul hemoragiei gastro-intestinale (mai putin frecventa) sau angioedemului (rar). In cazul Corbilta pot
apdrea hepatita grava cu caracteristici predominant colestatice, rabdomioliza si sindromul neuroleptic
malign, desi nu au fost identificate cazuri in datele provenite din studiile clinice.

b.Rezumatul tabelar al reactiilor adverse

Datele privind reactiile adverse de mai jos, listate in Tabelul 1, au fost acumulate atat din datele
insumate a unsprezece studii clinice efectuate In regim dublu-orb, la 3 230 pacienti (1 810 tratati cu
Corbilta sau entacapond combinate cu levodopa/inhibitor de DDC, iar 1 420 tratati cu placebo
combinat cu levodopa/inhibitor de DDC sau carbegolind combinata cu levodopa/inhibitor de DDC),
precum si din experienta ulterioara punerii pe piatd, de la punerea pe piatd a entacaponei in cadrul
combinatiei entacaponei cu levodopa/inhibitor de DDC.

Reactiile adverse sunt prezentate in ordinea frecventei, incepand cu cele mai frecvente, dupa
urmatoarea conventie: foarte frecvente (> 1/10); frecvente (= 1/100 si < 1/10); mai putin frecvente
(>1/1000 si <1/100); rare (>1/10000 si <1/1000); foarte rare (< 1/10000); cu frecventa
necunoscutd (care nu poate fi estimatd din datele disponibile, Intrucat nu poate fi dedusa o estimare
valida din studiile clinice sau epidemiologice).

Tabelul 1. Reactii adverse
Tulburdri hematologice si limfatice
Frecvente: Anemia

Mai putin frecvente: Trombocitopenia

Tulburdri metabolice si de nutritie

Frecvente: Scaderea greutatii corporale*®, scaderea apetitului*

Tulburari psihice

Frecvente: Depresie, halucinatii, stare confuzionala*, vise anormale*,
anxietate, insomnie

Mai putin frecvente: Psihoza, agitatie™®

Cu frecventa necunoscuta: Comportament suicidar, Sindromul de dereglare a dopaminei

Tulburari ale sistemului nervos

Foarte frecvente: Diskinezie*

Frecvente: Parkinsonism agravat (de exemplu bradikinezie)*, tremor,
fenomen on-off”, distonie, tulburari mentale (de exemplu tulburari de
memorie, dementd), somnolenta, ameteli*, cefalee

Cu frecventa necunoscuta: Sindrom neuroleptic malign*

Tulburdri oculare
Frecvente: Vedere incetosata

Tulburari cardiace

Frecvente: Manifestari ale bolii cardiace ischemice, altele decét infarctul
de miocard (de exemplu, angina pectorald)**, ritm cardiac neregulat
Mai putin frecvente: Infarct miocardic**

Tulburdri vasculare
Frecvente: Hipotensiune arteriald ortostatica, hipertensiune arteriala
Mai putin frecvente: Hemoragie gastro-intestinala



Tulburari respiratorii, toracice §i mediastinale
Frecvente: Dispnee

Tulburari gastrointestinale

Foarte frecvente: Diaree*, greata*

Frecvente: Constipatie*, voma*, dispepsie, durere si disconfort
abdominal*, xerostomie*

Mai putin frecvente: Colita*, disfagie

Tulburdri hepatobiliare
Mai putin frecvente: Rezultate anormale ale testelor hepatice*
Cu frecventa necunoscuta: Hepatita cu caracteristici predominant colestatice (vezi pct. 4.4)*

Afectiuni cutanate i ale tesutului subcutanat

Frecvente: Eruptie cutanata tranzitorie*, hiperhidroza

Mai putin frecvente: Colorarea altor segmente in afara de urina (de exemplu piele,
unghii, par, transpiratie)*

Rare: Angioedem

Cu frecventa necunoscuta: Urticarie*

Tulburdri musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv

Foarte frecvente: Dureri musculare, musculoscheletale si ale tesutului conjunctiv*
Frecvente: Spasme musculare, artralgie
Cu frecventa necunoscuta: Rabdomioliza*

Tulburari renale i ale cailor urinare

Foarte frecvente: Cromaturie*
Frecvente: Infectii de tract urinar
Mai putin frecvente: Retentie urinara

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Frecvente: Dureri in piept, edem periferic, cadere, tulburari ale mersului,
astenie, oboseala
Mai putin frecvente: Stare generald de rau

*Reactii adverse care sunt atributabile 1n principal entacaponei sau sunt mai frecvente (cu o diferenta
de frecventa de cel putin 1% in datele obtinute in studiile clinice) In cazul utilizarii entacaponei decat
numai a combinatiei levodopa/inhibitor de DDC. Vezi sectiunea c.

**Ratele incidentei infarctului de miocard si altor manifestari ale bolii cardiace ischemice (0,43% si,
respectiv, 1,54%) sunt derivate din analiza a 13 studii desfasurate in regim dublu-orb, in care au fost
inrolati 2 082 pacienti cu fluctuatii motorii la sfarsitul intervalului de administrare, care primeau
entacapona.

c. Descrierea reactiilor adverse selectate

Reactiile adverse care sunt atributabile in principal entacaponei sau sunt mai frecvente in cazul
utilizarii entacaponei decat numai a combinatiei levodopa/inhibitor de DDC sunt indicate printr-un
asterisc in Tabelul 1, sectiunea 4.8b. Unele din aceste reactii adverse se leaga de activitatea
dopaminergica crescuta (de exemplu diskinezie, greatd si voma) si apar cel mai adesea la inceputul
tratamentului. Reducerea dozei de levodopa scade severitatea si frecventa acestor reactii
dopaminergice. Putine reactii adverse sunt cunoscute ca fiind direct atributabile substantei active
entacaponi, acestea incluzand diareea si coloratia rosie-bruna a urinei. In unele cazuri, entacapona
poate sa provoace si decolorarea de exemplu a pielii, unghiilor, parului si transpiratiei. Alte reactii
adverse indicate printr-un asterisc in Tabelul 1, sectiunea 4.8b, sunt marcate fie pe baza aparitiei lor
mai frecvente (cu o diferentd de frecventa de cel putin 1%), in datele provenite din studiile clinice, in
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cazul utilizarii entacaponei decat numai a combinatiei levodopa/inhibitor de DDC, fie pe baza
raportarilor de sigurantd in cazuri individuale, primite dupa punerea pe piata a entacaponei.

Convulsiile au intervenit rareori in cazul tratamentului cu levodopa/carbidopa; cu toate acestea, nu a
fost stabilita o relatie de tip cauzal cu prezenta tratamentului cu levodopa/carbidopa.

Tulburari legate de controlul impulsurilor: Dependenta patologica de jocurile de noroc, cresterea
libidoului, hipersexualitatea, dependenta compulsiva de a cheltui sau de a cumpara, apetit alimentar
excesiv sau apetit alimentar compulsiv pot apérea la pacientii tratati cu agonisti ai dopaminei si/sau
alte tratamente dopaminergice ce contin levodopa, inclusiv Corbilta (vezi pct. 4.4).

Sindromul de dereglare a dopaminei (SDD) este o tulburare de tipul dependentei observata la unii
pacienti tratati cu carbidopa/levodopa. Pacientii afectati prezintd un model compulsiv de utilizare
necorespunzdtoare a medicamentelor dopaminergice peste dozele adecvate pentru controlul
simptomelor motorii care in unele cazuri duce la diskinezie severa (vezi, de asemenea, pct. 4.4).

Combinatia terapeutica de entacapond plus levodopa a fost asociatd cu cazuri izolate de somnolenta
excesiva pe perioada zilei si episoade de instalare rapida a somnului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Datele ulterioare punerii pe piatd includ cazuri izolate de supradozaj in care cele mai mari doze
zilnice raportate de levodopa si entacapon au fost de cel putin 10 000 mg si 40 000 mg. In aceste
cazuri de supradozaj, simptomele si semnele acute au inclus agitatie, stare de confuzie, coma,
bradicardie, tahicardie ventriculara, respiratie de tip Cheyne-Stokes, modificari ale culorii pielii,
limbii §i conjunctivei, precum si cromaturie. Abordarea terapeuticd a supradozajului acut cu Corbilta
este similara cu cea din cazul supradozajului acut cu levodopa. Totusi, piridoxina nu este eficientd in
contracararea actiunii Corbilta. Se recomanda spitalizarea si masuri generale de sustinere, cu lavaj
gastric imediat si doze repetate de carbune activ, In perioada urmatoare. Aceasta poate grabi
eliminarea entacaponei, 1n special prin scdderea absorbtiei/reabsorbtiei acesteia din tractul
gastrointestinal. Trebuie urmaritd indeaproape functionarea In parametri normali a sistemelor
respirator, circulator si renal si trebuie luate masurile adecvate de sustinere. Trebuie initiata
monitorizarea EKG, pentru urmaérirea cu atentie a pacientului cu privire la posibilele aparitii ale
aritmiilor. Daca este necesar, va fi administrat un tratament antiaritmic adecvat. Trebuie avuta In
vedere posibilitatea ca pacientul sa fi luat si alte substante active in plus fatd de Corbilta. Valoarea
dializei 1n cadrul tratérii supradozajului nu este cunoscuta.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente anti-parkinsoniene, dopa si derivati de dopa, codul ATC:
N04BAO3

Conform cunostintelor disponibile in prezent, simptomele bolii Parkinson sunt legate de depletia de
dopamina la nivelul corpului striat. Dopamina nu traverseaza bariera hematoencefalicd. Levodopa,
precursorul dopaminei, traverseazi bariera hematoencefalica si amelioreaza simptomele bolii. Intrucat
levodopa este metabolizatd intens la nivel periferic, numai o mica parte din doza administratd ajunge
la nivelul sistemului nervos central in cazul administrarii de levodopa féara inhibitori ai enzimelor de
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metabolizare.

Carbidopa si benserazida reprezinta inhibitori ai DDC periferica, cu rolul de a reduce metabolizarea
perifericd a levodopa la dopamina, crescand astfel cantitatea de levodopa disponibila pentru creier.
Reducerea decarboxildrii levodopa cu ajutorul coadministrarii de inhibitor DDC face posibild
utilizarea unei doze mai mici de levodopa, reducénd astfel incidenta reactiilor adverse precum greata.

Odata cu inhibarea decarboxilazei de catre un inhibitor DDC, catecol-O-metiltransferaza (COMT)
devine principala cale metabolica periferica pentru catalizarea conversiei levodopa la 3-O-metildopa
(3-OMD), un metabolit al levodopa cu potential daunator. Entacapona reprezinta un inhibitor COMT
reversibil, specific i cu actiune predominant periferica, destinat administrarii concomitente cu
levodopa. Entacapona micsoreaza rata clearance-ului levodopa din curentul sanguin, conducéand la o
valoare crescuti a ariei de sub curba (ASC) in cadrul profilului farmacocinetic al levodopa. In
consecinta, raspunsul clinic obtinut de fiecare doza de levodopa este unul sporit si prelungit.

Dovezile privind efectele terapeutice ale Corbilta se bazeaza pe doud studii dublu-orb de faza III, in
care 376 de pacienti cu boald Parkinson ce prezentau fluctuatii motorii la sfarsitul intervalului de
administrare au primit fie entacapona, fie placebo, in asociere cu fiecare doza de levodopa/ inhibitor
DDC. Perioada ON zilnicd, cu si fara entacapond, a fost inregistratd de pacienti in jurnalele de studiu.
In primul studiu, entacapona a crescut valoarea medie zilnici a perioadei ON cu 1h 20 min (IC sy, 45
min, 1h 56min) fatd de punctul initial. Aceasta corespunde unei cresteri de 8,3% a proportiei zilnice
reprezentate de perioada ON. In mod corespunzitor, sciderea proportiei zilnice reprezentate de
perioada OFF a fost de 24% in grupul tratat cu entacaponi si de 0% in cel tratat cu placebo. In cel de-
al doilea studiu, proportia medie zilnica a perioadei ON a crescut cu 4,5% (IC os% 0,93%, 7,97 %) fata
de punctul initial. Aceasta se traduce printr-o crestere medie a perioadei ON zilnice de 35 min. In mod
corespunzator, scaderea proportiei zilnice reprezentate de perioada OFF a fost de 18% in grupul tratat
cu entacapona si de 5% 1n cel tratat cu placebo. Deoarece efectele comprimatelor de Corbilta sunt
echivalente cu cele ale comprimatelor de entacapona 200 mg administrate in mod concomitent cu
preparatele de carbidopa/levodopa cu eliberare standard disponibile pe piatd, in doze corespunzatoare,
aceste rezultate pot fi utilizate si pentru descrierea efectelor Corbilta.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Caracteristici generale ale substantelor active

Absorbtie/distributie: Exista variatii substantiale inter- si intra- individuale in ceea ce priveste
absorbtia levodopa, carbidopa si entacaponei. Atat levodopa cat si entacapona prezintd un ritm rapid
de absorbtie si eliminare. Ritmul de absorbtie si eliminare pentru carbidopa este putin mai mic prin
comparatie cu levodopa. In cazul administrarii separate, fara celelalte doua substante active,
biodisponibilitatea este de 15 - 33% pentru levodopa, de 40-70 % pentru carbidopa si de 35% pentru
entacapona, dupa o doza orala de 200 mg. Mesele bogate in aminoacizi neutri, cu molecula mare, pot
intarzia sau reduce absorbtia levodopa. Alimentatia nu afecteaza in mod semnificativ absorbtia
entacaponei. Volumul de distributie are valori moderat scazute atat pentru levodopa (Vd 0,36 —

1,6 1/kg) cat si pentru entacapona (Vdss 0,27 I/kg), in timp ce referitor la carbidopa nu exista date
disponibile.

Levodopa se leaga de proteinele plasmatice numai intr-o masura mica, de aproximativ 10-30% iar
pentru carbidopa aceasta cifra este de aproximativ 36%, in timp ce entacapona se leaga in mod
considerabil pe proteinele plasmatice (aproximativ 98%), in principal pe albumina serica. La
concentratii terapeutice, entacapona nu dislocuieste alte substante active cu grad semnificativ de
legare (de exemplu warfarina, acidul salicilic, fenilbutazona sau diazepamul) si nici nu este dislocuita
intr-o masura semnificativa de nici una dintre aceste substante, aflate la concentratii terapeutice sau
mai mari.

Metabolizaresi eliminare: Levodopa este metabolizatd extensiv, cu producerea a diversi metaboliti.
Cele mai importante cai de metabolizare sunt decarboxilarea prin dopa decarboxilaza (DDC) si O-
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metilarea prin catecol-O-metiltransferaza (COMT).

Carbidopa este metabolizata la doi metaboliti principali, care sunt excretati In urind sub forma de
glucuronati si compusi neconjugati. Aproximativ 30% din totalul excretiei urinare este reprezentat de
carbidopa in forma nemodificata.

Entacapona este metabolizatd aproape complet Tnainte de excretarea prin urina (10 pana la 20%) si
prin bild/fecale (80 pand la 90%). Principala cale metabolica este glucuronidarea entacaponei si a
metabolitului sdu activ, izomerul cis, fiind responsabila pentru aproximativ 5% din cantitatea
plasmatica totala.

Valoarea totald a clearance-ului pentru levodopa se situeaza in jurul valorilor de 0,55 — 1,38 I/kg/h, iar
pentru entacapona in jurul valorii de 0,70 I/’kg/h. Timpul de Tnjumatatire prin eliminare (t2) este de
0,6 — 1,3 ore pentru levodopa, 2-3 ore pentru carbidopa si 0,4 — 0,7 ore pentru entacapona, in conditii
de administrare separata.

Datorita valorilor mici ale timpilor de Injumatatire prin eliminare, nu are loc o acumulare reald de
levodopa sau entacapona in cazul administrarii repetate.

Datele provenite din studiile in vitro pe preparate microsomale din tesut hepatic uman au indicat
faptul ca entacapona inhiba citocromul P450 2C9 (IC50 ~ 4 uM). Entacapona a prezentat un nivel
scazut sau absent al inhibarii celorlalte tipuri de izoenzime ale P450 (CYP1A2, CYP2A6, CYP2D6,
CYP2EL, CYP3A si CYP2C19); vezi pct. 4.5.

Caracteristici la populatiile speciale de pacienti

Varstnici: In conditiile administrarii fira carbidopa si entacapona, absorbtia levodopa este mai mare
iar eliminarea se face mai incet la varstnicl decat la persoanele tinere. Pe de alta parte, in cazul
administrarii combinate a carbidopa cu levodopa, absorbtia levodopa este similara la varstnice si la
cei tineri, dar ASC raméne de 1,5 ori mai mare la varstnici datorita scaderii, odata cu varsta, a
activitatii DDC si a clearance-ului. Nu exista diferente semnificative din punct de vedere al ASC
pentru carbidopa sau entacaponad intre persoanele tinere (45 — 64 de ani) si cele varstnice (65 — 75 de
ani).

Sex: Biodisponibilitatea levodopa este semnificativ mai mare la femei dect la barbati. In cadrul
studiilor de farmacocinetica asupra Corbilta, biodisponibilitatea levodopa a fost semnificativ mai
mare la femei decét la barbati, in principal datorita diferentei de greutate corporald, in timp ce, pe de
alta parte, nu a fost constatata nici o diferenta de la un sex la altul pentru carbidopa si entacapona.

Insuficienta hepatica: Metabolizarea entacaponei este incetinita la pacientii cu insuficienta hepatica
usoara pand la moderata (Child-Pugh clasa A si B), ceea ce conduce la o crestere a concentratiei
plasmatice de entacapona, atat in faza de absorbtie cat si In cea de eliminare (vezi pct. 4.2 si 4.3). Nu
au fost raportate studii de farmacocinetica efectuate in mod special pe carbidopa si levodopa la
pacienti cu insuficientd hepaticd; cu toate acestea, se recomanda ca administrarea Corbilta sa se faca
cu precautie la pacientii cu insuficientd hepatica usoara sau moderata.

Insuficienta renala: Insuficienta renala nu afecteaza parametrii farmacocinetici ai entacaponei. Nu au
fost raportate studii de farmacocinetica efectuate in mod special pe carbidopa si levodopa la pacienti
cu insuficienta renald. Cu toate acestea, poate fi luat in considerare un interval de dozare mai lung
pentru Corbilta la pacientii dializati (vezi pct. 4.2).

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele preclinice referitoare la levodopa, carbidopa si entacapona, testate separat sau In combinatie,
nu au evidentiat nici un risc special pentru om pe baza studiilor conventionale farmacologice privind
evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate precum carcinogenitatea. In cadrul studiilor
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privind toxicitatea dupa doze repetate de entacapona, a fost observata anemia, cel mai probabil
datorata proprietatilor de chelare a fierului ale entacaponei. Referitor la toxicitatea entacaponei asupra
functiei de reproducere, au fost observate scaderea greutatii fetale si o usoara intarziere a dezvoltarii
osoase la iepurii tratati cu valori de expunere sistemice aflate in intervalul terapeutic. Atat levodopa
cat si combinatiile de carbidopa si levodopa au cauzat malformatii scheletale si viscerale la iepuri.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu:

Croscarmeloza sodica
Stearat de magneziu
Amidon de porumb
Manitol (E 421)
Povidonad K 30 (E1201)

Film: 50/12,5/200 mg, 100/25/200 mg si 150/37,5/200 mg
Glicerol (85 procente) (E 422)

Hipromeloza

Stearat de magneziu

Polisorbat 80

Oxid rosu de fer (E 172)

Zahar

Dioxid de titan (E171)

Oxid galben de fer (E 172)

Film: 75/18,75/200 mg, 125/31,25/200 mg,175/43.,75/200 mg si 200/50/200 mg
Glicerol (85 procente) (E 422)

Hipromeloza

Stearat de magneziu

Polisorbat 80

Oxid rosu de fer (E 172)

Zahar

Dioxid de titan (E171)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon din HDPE cu sistem de inchidere PP sistem de inchidere securizat pentru copii

Marimile de ambalaj: 50/12,5/200 mg, 100/25/200 mg si 150/37,5/200 mg
10, 30, 100, 130, 175 si 250 de comprimate.
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Marimile de ambalaj: 75/18,75/200 mg, 125/31,25/200 mg, 175/43,75/200 mg si 200/50/200 mg
10, 30, 100, 130, si 175 de comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finlanda

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

200 mg/50 mg/200 mg
EU/1/13/859/034 - 038

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRIT AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 11 Noiembrie 2013
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 6 iulie 2018

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu
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ANEXA IT

A. FABRICANTII RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

D. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finlanda

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS pentru acest medicament din lista de date de referinta si frecvente
de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD) mentionata la articolul 107¢ alineatul (7) din Directiva
2001/83/CE si orice actualizare ulterioara publicata pe portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detindtorul Autorizatiei de Punere pe Piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si
interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR-ul aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al
autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR-ului.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
e lacererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
e la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa in raportul beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI PE
AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA FLACONULUI SI TEXTUL DE PE CUTIA EXTERIOARA

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg comprimate filmate
levodopa/carbidopa/entacapona

[2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVA(E)

Fiecare comprimat filmat contine levodopa 50 mg, carbidopa 12,5 mg si entacapona 200 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine zahar.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Cutie

10 comprimate filmate
30 comprimate filmate
100 comprimate filmate
130 comprimate filmate
175 comprimate filmate
250 comprimate filmate

Eticheta

10 comprimate filmate
30 comprimate filmate
100 comprimate filmate
130 comprimate filmate
175 comprimate filmate
250 comprimate filmate

[5.  MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)
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| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

[9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTI SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Cutie

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finlanda

Eticheta
Orion Corporation

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/13/859/001 10 comprimate filmate
EU/1/13/859/002 30 comprimate filmate
EU/1/13/859/003 100 comprimate filmate
EU/1/13/859/004 130 comprimate filmate
EU/1/13/859/005 175 comprimate filmate
EU/1/13/859/006 250 comprimate filmate

13.  SERIA DE FABRICATIE

Serie:

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[16. INFORMATII iN BRAILLE

corbilta 50/12,5/200 mg [Doar pentru cutie]

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL
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cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic [Doar pentru cutie]

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

[Doar pentru cutie]
PC {numar}

SN {numar}
<NN {numar}>
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI PE
AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA FLACONULUI SI TEXTUL DE PE CUTIA EXTERIOARA

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Corbilta 75 mg/18,75 mg/200 mg comprimate filmate
levodopa/carbidopa/entacapona

[2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVA(E)

Fiecare comprimat filmat contine levodopa 75 mg, carbidopa 18,75 mg si entacapona 200 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine zahar.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Cutie

10 comprimate filmate
30 comprimate filmate
100 comprimate filmate
130 comprimate filmate
175 comprimate filmate

Eticheta

10 comprimate filmate
30 comprimate filmate
100 comprimate filmate
130 comprimate filmate
175 comprimate filmate

[5.  MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |
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| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

[9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Cutie

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finlanda

Eticheta
Orion Corporation

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/13/859/007 10 comprimate filmate
EU/1/13/859/008 30 comprimate filmate
EU/1/13/859/009 100 comprimate filmate
EU/1/13/859/010 130 comprimate filmate
EU/1/13/859/011 175 comprimate filmate

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[16. INFORMATII iN BRAILLE

corbilta 75/18,75/200 mg [Doar pentru cutie]

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic [Doar pentru cutir]
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| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

[Doar pentru cutie]
PC {numar}

SN {numar}
<NN {numar}>
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI PE
AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA FLACONULUI SI TEXTUL DE PE CUTIA EXTERIOARA

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Corbilta 100 mg/25 mg/200 mg comprimate filmate
levodopa/carbidopa/entacapona

[2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVA(E)

Fiecare comprimat filmat contine levodopa 100 mg, carbidopa 25 mg si entacapona 200 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine zahar.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Cutie

10 comprimate filmate
30 comprimate filmate
100 comprimate filmate
130 comprimate filmate
175 comprimate filmate
250 comprimate filmate

Eticheta

10 comprimate filmate
30 comprimate filmate
100 comprimate filmate
130 comprimate filmate
175 comprimate filmate
250 comprimate filmate

[5.  MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)
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| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

[9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Cutie

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finlanda

Eticheta
Orion Corporation

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/13/859/012 10 comprimate filmate
EU/1/13/859/013 30 comprimate filmate
EU/1/13/859/014 100 comprimate filmate
EU/1/13/859/015 130 comprimate filmate
EU/1/13/859/016 175 comprimate filmate
EU/1/13/859/017 250 comprimate filmate

13.  SERIA DE FABRICATIE

Serie:

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[16. INFORMATII iN BRAILLE

corbilta 100/25/200 mg [Doar pentru cutie/

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL
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cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic [Doar pentru cutie]

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

[Doar pentru cutie]
PC {numar}

SN {numar}
<NN {numar}>
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI PE
AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA FLACONULUI SI TEXTUL DE PE CUTIA EXTERIOARA

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Corbilta 125 mg/31,25 mg/200 mg comprimate filmate
levodopa/carbidopa/entacapona

[2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVA(E)

Fiecare comprimat filmat contine levodopa 125 mg, carbidopa 31,25 mg si entacapond 200 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine zahar.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Cutie

10 comprimate filmate
30 comprimate filmate
100 comprimate filmate
130 comprimate filmate
175 comprimate filmate

Eticheta

10 comprimate filmate
30 comprimate filmate
100 comprimate filmate
130 comprimate filmate
175 comprimate filmate

[5.  MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |
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| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

[9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTI SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Cutie

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finlanda

Eticheta
Orion Corporation

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/13/859/018 10 comprimate filmate
EU/1/13/859/019 30 comprimate filmate
EU/1/13/859/020 100 comprimate filmate
EU/1/13/859/021 130 comprimate filmate
EU/1/13/859/022 175 comprimate filmate

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[16. INFORMATII iN BRAILLE

corbilta 125/31,25/200 mg mg [Doar pentru cutie]

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic [Doar pentru cutie]
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| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

[Doar pentru cutie]
PC {numar}

SN {numar}
<NN {numar}>
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI PE
AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA FLACONULUI SI TEXTUL DE PE CUTIA EXTERIOARA

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Corbilta 150 mg/37,5 mg/200 mg comprimate filmate
levodopa/carbidopa/entacapona

[2.  DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVA(E)

Fiecare comprimat filmat contine levodopa 150 mg, carbidopa 37,5 mg si entacapond 200 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine zahar si sodiu.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Cutie

10 comprimate filmate
30 comprimate filmate
100 comprimate filmate
130 comprimate filmate
175 comprimate filmate
250 comprimate filmate

Eticheta

10 comprimate filmate
30 comprimate filmate
100 comprimate filmate
130 comprimate filmate
175 comprimate filmate
250 comprimate filmate

[5.  MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)
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| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

[9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Cutie

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finlanda

Eticheta
Orion Corporation

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/13/859/023 10 comprimate filmate
EU/1/13/859/024 30 comprimate filmate
EU/1/13/859/025 100 comprimate filmate
EU/1/13/859/026 130 comprimate filmate
EU/1/13/859/027 175 comprimate filmate
EU/1/13/859/028 250 comprimate filmate

13.  SERIA DE FABRICATIE

Serie:

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[16. INFORMATII iN BRAILLE

corbilta 150/37,5/200 mg [Doar pentru cutie]

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL
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cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic [Doar pentru cutie]

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

[Doar pentru cutie]
PC {numar}

SN {numar}
<NN {numar}>
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI PE
AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA FLACONULUI SI TEXTUL DE PE CUTIA EXTERIOARA

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg comprimate filmate
levodopa/carbidopa/entacapona

[2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVA(E)

Fiecare comprimat filmat contine levodopa 175 mg, carbidopa 43,75 mg si entacapond 200 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine zahar.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Cutie

10 comprimate filmate
30 comprimate filmate
100 comprimate filmate
130 comprimate filmate
175 comprimate filmate

Eticheta

10 comprimate filmate
30 comprimate filmate
100 comprimate filmate
130 comprimate filmate
175 comprimate filmate

[5.  MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |
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EXP

[9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTI SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

| 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Cutie

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finlanda

Eticheta
Orion Corporation

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/13/859/029 10 comprimate filmate
EU/1/13/859/030 30 comprimate filmate
EU/1/13/859/031 100 comprimate filmate
EU/1/13/859/032 130 comprimate filmate
EU/1/13/859/033 175 comprimate filmate

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[16. INFORMATII iN BRAILLE

corbilta 175/43,75/200 mg [Doar pentru cutie/

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic [Doar pentru cutie]
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| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

[Doar pentru cutie]
PC {numar}

SN {numar}
<NN {numar}>
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI PE
AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA FLACONULUI SI TEXTUL DE PE CUTIA EXTERIOARA

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg comprimate filmate
levodopa/carbidopa/entacapona

[2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVA(E)

Fiecare comprimat filmat contine 200 mg de levodopa, 50 mg de carbidopa si 200 mg de entacapona.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine zahar.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Cutie

10 comprimate filmate
30 comprimate filmate
100 comprimate filmate
130 comprimate filmate
175 comprimate filmate

Eticheta

10 comprimate filmate
30 comprimate filmate
100 comprimate filmate
130 comprimate filmate
175 comprimate filmate

[5.  MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |
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| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

[9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Cutie

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finlanda

Eticheta
Orion Corporation

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/13/859/034 10 comprimate filmate
EU/1/13/859/035 30 comprimate filmate
EU/1/13/859/036 100 comprimate filmate
EU/1/13/859/037 130 comprimate filmate
EU/1/13/859/038 175 comprimate filmate

13. SERIA DE FABRICATIE A PRODUCATORULUI

Serie:

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[16. INFORMATII iN BRAILLE

corbilta 200/50/200 mg [Doar pentru cutie]

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic [Doar pentru cutie]
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| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

[Doar pentru cutie]
PC {numar}

SN {numar}
<NN {numar}>
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg comprimate filmate
levodopa/carbidopa/entacapona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebéri suplimentare, va rugdm s va adresati medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Dacé manifestati orice reactii adverse adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Corbilta si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Corbilta
Cum si luati Corbilta

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Corbilta

Continutul ambalajului si alte informatii

NG AL

1. Ce este Corbilta si pentru ce se utilizeaza

Corbilta contine trei substante active (levodopa, carbidopa si entacapond) in interiorul unui comprimat
filmat. Corbilta este utilizat pentru tratarea bolii Parkinson.

Boala Parkinson este cauzata de nivelurile scazute, in creier, ale unei substante numite dopamina.
Levodopa creste cantitatea de dopamina si, in acest fel, reduce simptomele bolii Parkinson. Carbidopa
si entacapona imbunatatesc efectele antiparkinsoniene ale levodopa.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si luati Corbilta
Nu luati Corbilta daca:

- sunteti alergic la levodopa, carbidopa sau entacapona sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6)

- aveti glaucm cu unghi inchis (o boala a ochiului)

- aveti o tumora a glandei suprarenale

- luati anumite medicamente pentru tratarea depresiei (combinatii dintre inhibitori selectivi
MAO-A si MAO-B sau inhibitori MAO neselectivi)

- ati avut vreodata sindrom neuroleptic malign (SNM — aceasta este o reactie rar intdlnita la
medicamentele destinate tratérii tulburérilor psihice severe)

- ati avut vreodata rabdomioliza non-traumatica (o tulburare musculara rar intalnita)

- aveti o boald hepatica grava.

Atentionari si precautii

Adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte sa luati Corbilta daca aveti sau ati avut

vreodata:

- un infarct miocardic acut sau orice altd boala de inima, incluzand aritmii cardiace, sau a vaselor
sanguine

- astm sau orice altd boala de pladmani
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- o problema hepatica, deoarece este posibil sd aveti nevoie de o ajustare a dozei

- boli de rinichi sau de naturd hormonala

- ulcere gastrice sau convulsii

- daca prezentati diaree de lunga duratd, consultati medicul pentru cé poate fi un semn al
inflamarii colonului

- o tulburare psihica severa de orice tip, cum ar fi psihoza

- glaucom cu unghi deschis cronic, deoarece este posibil sa aveti nevoie de o ajustare a dozei, iar
presiunea dumneavoastra intraoculara sa trebuiasca monitorizata.

Consultati-va medicul daca luati in prezent:

- antipsihotice (medicamente utilizate pentru tratarea psihozelor)

- un medicament ce poate cauza o tensiune arteriald scazuta atunci cand va ridicati de pe scaun
sau din pat. Trebuie sa stiti ca Corbilta poate Inrautati acest tip de reactii.

Consultati-va medicul daca, in timpul tratamentului cu Corbilta:

- observati cd muschii dumneavoastra devin foarte rigizi sau tresar violent, sau suferiti de tremor,
agitatie, confuzie, febra, puls rapid sau fluctuatii in limite largi ale valorilor tensiunii arteriale.
Daca se intdmpla oricare dintre aceste lucruri, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

- aveti o stare de depresie, ganduri suicidare sau observati orice modificari neobisnuite ale
comportamentului dumneavoastra

- vi se Intampla sa adormiti brusc sau simtiti o stare foarte puternica de somnolenta. Daca se
intdmpla acest lucru, nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi instrumente sau utilaje
(vezi si sectiunea ,,Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor”™)

- observati cd apar sau se accentueaza miscarile necontrolate, dupa ce incepeti sa luati Corbilta.
Daca se intdmpla acest lucru este posibil ca medicul dumneavoastrd sd va modifice doza de
medicament anti-parkinsonian

- aveti diaree: se recomanda urmadrirea greutatii corporale pentru a evita potentiala scadere
excesiva in greutate

- aveti anorexie progresiva, astenie (slabiciune, epuizare) si scadere in greutate Intr-o perioada de
timp relativ scurta. Daca se intmpld acest lucru trebuie avuta in vedere o evaluare generala din
punct de vedere medical, care sd includa si evaluarea functiei hepatice

- considerati ca este nevoie sa intrerupeti tratamentul cu Corbilta, consultati sectiunea "Daca
intrerupeti tratamentul cu Corbilta".

Spuneti medicului dacd dumneavoastra sau familia/persoana care va are in grija, observa ca dezvoltati
simptome aseménatoare dependentei care duc la dorinta in exces de doze mari de Corbilta si de alte
medicamente utilizate pentru tratarea bolii Parkinson.

Spuneti medicului dumneavoastra dacd dumneavoastra sau familia/persoana insotitoare
dumneavoastra observati ca dezvoltati impulsuri sau dorinte de a va comporta in moduri care sunt
neobisnuite pentru dumneavoastrd sau ca nu puteti rezista impulsului, pornirii sau tentatiei de a
desfasura anumite activiti{i care va pot fi nocive dumneavoastra sau altora. Aceste comportamente
sunt numite tulburari legate de controlul impulsurilor si pot include dependenta de jocurile de noroc,
apetitul alimentar excesiv sau dorinta de a cheltui excesiv, apetitul sexual excesiv, cu intensificarea
gandurilor sau pornirilor sexuale. Este posibil ca doctorul dumneavoastra sa trebuiasca sa va
revizuiasca tratamentul.

In cazul unui tratament pe termen lung cu Corbilta este posibil ca medicul dumneavoastri si v faci o
serie de teste de laborator in mod regulat.

Dacé urmeaza sa suportati o interventie chirurgicald va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra ca
luati Corbilta.

Corbilta nu este recomandat pentru tratamentul simptomelor extrapiramidale (de exemplu miscari
involuntare, convulsii, rigiditate musculara si contractii musculare) cauzate de alte medicamente.
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Copii si adolescenti

Experienta cu Corbilta la pacientii cu varste mai mici de 18 ani este limitata. Prin urmare, nu se
recomanda utilizarea Corbilta la copii sau adolescenti.

Corbilta impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Nu luati Corbilta daca luati anumite medicamente pentru tratarea depresiei (combinatii dintre
inhibitori selectivi MAO-A si MAO-B sau inhibitori MAO neselectivi).

Corbilta poate spori efectele anumitor medicamente, precum si efectele secundare ale acestora.

Acestea includ:

- medicamente utilizate pentru tratarea depresiei, precum moclobemida, amitriptilina,
desipramina, maprotilina, venlafaxina si paroxetina

- rimiterolul §i izoprenalina, utilizate pentru tratarea bolilor respiratorii

- adrenalina, utilizata pentru reactii alergice grave

- noradrenalina, dopamina si dobutamina, utilizate pentru tratarea bolilor de inima si a tensiunii
arteriale scazute

- alfa-metildopa, utilizata pentru tratarea tensiunii arteriale ridicate

- apomorfina, care se utilizeaza in tratamentul bolii Parkinson.

Efectele Corbilta pot fi micsorate de anumite medicamente. Acestea includ:

- antagonistii de dopamina utilizati pentru tratarea tulburarilor psihice, greturilor si varsaturilor
- fenitoina, utilizatd pentru prevenirea convulsiilor

- papaverina, utilizata pentru relaxare musculara.

Corbilta va poate face sa digerati mai greu fierul. De aceea, nu luati Corbilta si suplimente de fier in
acelasi timp. Dupa ce luati unul dintre ele, asteptati cel putin 2 pana la 3 ore inainte de a-1 lua pe
celdlalt.

Corbilta impreuni cu alimente si bauturi si alcool

Corbilta poate fi luat cu sau farad alimente. La unii pacienti, este posibil ca Corbilta sd nu fie bine
absorbit daca este luat odatd cu sau la scurt timp dupd consumarea unor alimente bogate in proteine
(precum carne, peste, produse lactate, seminte si fructe oleaginoase). Daca considerati ca vi se aplica
vreuna din situatiile amintite mai sus, discutati cu medicul dumneavoastra.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Nu trebuie sd alaptati In timpul tratamentului cu Corbilta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Corbilta poate scidea valorile tensiunii arteriale, ceea ce va poate face sa aveti o stare de ameteald. De
aceea, trebuie sd aveti deosebita grija in cazul in care conduceti vehicule sau folosifi masini sau

utilaje.

Daca simtiti o stare puternica de somnolenta sau daca simtiti cd uneori adormiti foarte repede,
asteptati pand va treziti complet Tnainte de a conduce vehicule sau de a face orice activitate care
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necesitd atentie. In caz contrar, va puteti expune, pe dumneavoastra si pe altii, unui risc de vatamari
grave sau deces.

Corbilta contine zahar

Corbilta contine zahar (1,2 mg/comprimat). Daca medicul dumneavoastrd v-a spus ca aveti intoleranta
la unele zaharuri, luati legatura cu medicul Tnainte de a incepe sa luati acest medicament.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg) sodiu per doza zilnicd maxima recomandata,
adica 1n esentd ,,fara sodiu”.

3. Cum sa luati Corbilta

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Pentru adulti si varstnici:

- Medicul dumneavoastra va va spune exact cate comprimate de Corbilta trebuie sa luati in fiecare
Zi.

- Comprimatele nu trebuie sa fie impartite sau rupte in bucati mai mici.

- Trebuie sa luati numai un comprimat de fiecare data.

- In functie de raspunsul dumneavoastri la tratament, medicul dumneavoastri ar putea propune o
crestere sau o scadere a dozei.

- Daca luati Corbilta comprimate de 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 sau 150 mg/37,5 mg/200 mg, nu luati mai mult
de 10 comprimate pe zi.

Daca aveti impresia ca efectul Corbilta este prea puternic sau prea slab, sau daca suferiti posibile
reactii adverse, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Pentru a deschide flaconul pentru prima data: deschideti Figura 1
capacul, si apoi apasati cu degetul mare pe sigiliu pana se rupe.
Vezi Figura 1.

Daci luati mai mult Corbilta decit trebuie

Daca ati luat In mod accidental mai multe comprimate de Corbilta decét ar fi trebuit, discutati imediat
cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul. In cazul unei supradoze este posibil sa va simtiti confuz
sau agitat, sa aveti un ritm cardiac mai lent sau mai rapid decat de obicei, sau sa observati modificari
ale culorii pielii, limbii, ochilor sau urinei.

Daca uitati sa luati Corbilta

Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatele uitate.

Daca timpul rimas pana la urmatoarea doza este mai lung de 1 ora:
Luati un comprimat cand va aduceti aminte si urmatorul comprimat la momentul normal.

Daca timpul rimas pana la urmatoarea doza este mai scurt de 1 ora:
Luati un comprimat cand va aduceti aminte, asteptati 1 ord, apoi luati un alt comprimat. Dupa aceea,
continuati conform schemei normale.
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Lasati intotdeauna un interval de o ord Intre comprimatele de Corbilta, pentru a evita posibilele reactii
adverse.

Daca incetati si luati Corbilta

Nu v opriti din a lua Corbilta decat daci medicul dumneavoastra va spune acest lucru. Intr-un
asemenea caz, este posibil ca medicul dumneavoastra s trebuiasca sa ajusteze dozele celorlalte
medicamente antiparkinsoniene, in special levodopa, pentru a asigura un control suficient asupra
simptomelor dumneavoastrd. Daca opriti brusc luarea Corbilta si a altor medicamente
antiparkinsoniene, aceasta poate conduce la aparitia unor efecte secundare nedorite.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele. Multe dintre efectele secundare pot fi atenuate prin ajustarea dozei.

Daca pe parcursul tratamentului cu Corbilta aveti urmdtoarele simptome, adresati-va imediat

medicului dumneavoastra:

- Muschii dumneavoastra devin foarte rigizi sau tresar violent, suferiti de tremor, agitatie,
confuzie, febrd, puls rapid sau fluctuatii in limite largi ale valorilor tensiunii arteriale. Acestea
pot fi simptome de sindrom neuroleptic malign (SNM, o reactie rard severa la medicamentele
utilizate in tratamentul tulburarilor sistemului nervos central) sau de rabdomioliza (o afectiune
musculara rara, severa).

- Reactie alergica, semnele putand include papule (urzicaturi), mancarime, eruptii, umflarea fetei,
buzelor, limbii sau gatului. Acestea pot cauza dificultati de respiratie si inghitire.

Foarte frecvente (poate afecta mai mult de 1 utilizator din 10):
- miscari necontrolate (diskinezie)

- stare de rau (greata)

- colorarea inofensiva a urinei in rosu-brun

- durere musculara

- diaree.

Frecvente (poate afecta pdnda la 1 utilizator din 10):

- stare de ameteald sau lesin datorita tensiunii arteriale scdzute, hipertensiune arteriala

- inrautatirea simptomelor bolii Parkinson, ameteald, somnolenta

- varsaturi, durere si disconfort abdominal, arsuri la stomac, gura uscata, constipatie

- incapacitatea de a dormi, halucinatii, confuzie, vise anormale (incluzand cosmaruri), oboseala

- modificari psihice — incluzénd probleme de memorie, anxietate si depresie (posibil, cu ganduri
suicidare)

- manifestdri cardiace sau arteriale ale bolii (de exemplu, durere in piept), ritm cardiac neregulat

- caderi mai frecvente

- respiratie dificila

- transpiratii crescute, eruptii

- crampe musculare, umflarea picioarelor

- vedere Incetosata

- anemie

- scaderea apetitului, scdderea greutatii corporale

- dureri de cap, dureri de articulatii

- infectii ale tractului urinar.
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Mai putin frecvente (poate afecta pana la 1 utilizator din 100):

- atac de cord

- sangerdri ale intestinului

- modificari ale numarului de celule sanguine ce pot conduce la hemoragie, rezultate anormale la
testele hepatice

- convulsii

- stare de agitatie

- simptome psihotice

- colita (inflamatia colonului)

- colorarea altor segmente in afard de urina (de exemplu piele, unghii, par, transpiratie)

- dificultati la inghitire

- incapacitatea de a urina.

Cu frecventa necunoscutd (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

Dorinta in exces sau abuzul de doze mari de Corbilta, care sunt necesare pentru controlul simptomelor
motorii, cunoscut sub numele de sindromul dereglérii dopaminei. Unii pacienti prezinta miscari
involuntare anormale severe (diskinezie), modificari ale starii de dispozitie sau alte reactii adverse
dupa administrarea in doze mari de Corbilta.

S-au raportat si urmatoarele reactii adverse:
- hepatitd (inflamarea ficatului)
- mancarime.

Este posibil sa prezentati urmatoarele reactii adverse:
- Incapacitatea de a rezista impulsului de a desfasura o activitate care poate fi nociva, care poate
include:

- impulsul puternic de a juca jocuri de noroc in mod excesiv in ciuda consecintelor
grave personale sau familiale

- interesul sexual modificat sau crescut si comportamente care va ingrijoreaza pe
dumneavoastra sau pentru altii, de exemplu, apetitul sexual crescut

- tendinta incontrolabild, excesiva, de a face cumparaturi sau de a cheltui

- apetitul alimentar excesiv (consumul unor mari cantitati de alimente, intr-o perioada
scurtd de timp) sau apetitul alimentar compulsiv (consumul unei cantititi de
alimente mai mari decat normal $i mai mult decét este necesar pentru a va satisface
foamea).

Spuneti medicului dumneavoastra daca prezentati oricare dintre aceste comportamente; acesta va
discuta modurile de tratare sau reducere a acestor simptome.

Raportarea reactiilor adverse

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Corbilta

Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon si pe cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de péstrare.
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Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Corbilta

- Substantele active ale Corbilta sunt levodopa, carbidopa si entacapona.

- Fiecare comprimat de Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg contine 50 mg levodopa, 12,5 mg
carbidopa si 200 mg entacapona.

- Celelalte ingrediente pentru nucleul comprimatului sunt: croscarmeloza sodica, stearat de
magneziu, amidon de porumb, manitol (E 421) si povidona (E 1201)

- Ingrediente pentru film sunt glicerol (85 de procente) (E 422), hipromeloza, stearat de
magneziu, polisorbat 80, oxid rosu de fier (E 172), sucroza, dioxid de titan (E 171), oxid galben
de fier (E 172).

Cum arata Corbilta si continutul ambalajului

Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg: comprimate filmate, nedivizate, rotunde, convexe, de culoare
maroniu-rosieticd sau gri-rosietica, inscriptionate cu textul ,,LCE 50” pe una dintre fete.

Corbilta este furnizat in sase marimi diferite de ambalaj (10, 30, 100, 130, 175 sau 250 de
comprimate). Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finlanda

Fabricantul

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finlanda

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sandoz n.v./s.a. Orion Corporation
Tél/Tel: +322 722 97 97 Tel. +358 10 4261
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII Cannos Sandoz n.v./s.a.

Ten.: +359 297047 47 Tél/Tel: +32 2 722 97 97
Ceska republika Magyarorszag

Sandoz s.r.0. Sandoz Hungéria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 430 2890

49



Danmark
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Deutschland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Elrada

Novartis (Hellas) S.A.C.I.
TnA: +30 210 2811712

Espafia
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

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

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

Slovenija
Lek Pharmaceuticals d.d.
Tel: +386 1 58021 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

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Corbilta 75 mg/18,75 mg/200 mg comprimate filmate
levodopa/carbidopa/entacapona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacé au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Dacé manifestati orice reactii adverse adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Corbilta si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Corbilta
Cum sa luati Corbilta

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Corbilta

Continutul ambalajului si alte informatii

NG A L

1. Ce este Corbilta si pentru ce se utilizeaza

Corbilta contine trei substante active (levodopa, carbidopa si entacapond) in interiorul unui comprimat
filmat. Corbilta este utilizat pentru tratarea bolii Parkinson.

Boala Parkinson este cauzata de nivelurile scazute, in creier, ale unei substante numite dopamina.
Levodopa creste cantitatea de dopamina si, in acest fel, reduce simptomele bolii Parkinson. Carbidopa
si entacapona Tmbunatatesc efectele antiparkinsoniene ale levodopa.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si luati Corbilta
Nu luati Corbilta daca:

- sunteti alergic la levodopa, carbidopa sau entacapona sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament(enumerate la pct. 6)

- aveti glaucom cu unghi inchis (o boala a ochiului)

- aveti o tumora a glandei suprarenale

- luati anumite medicamente pentru tratarea depresiei (combinatii dintre inhibitori selectivi
MAO-A si MAO-B sau inhibitori MAO neselectivi)

- ati avut vreodata sindrom neuroleptic malign (SNM — aceasta este o reactie rar intdlnita la
medicamentele destinate tratarii tulburarilor psihice severe)

- ati avut vreodata rabdomioliza non-traumatica (o tulburare musculara rar intalnita)

- aveti o boald hepatica grava.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte sa luati Corbilta daca aveti sau ati avut

vreodata:

- un infarct miocardic acut sau orice alta boala de inima, incluzand aritmii cardiace, sau a vaselor
sanguine
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- astm sau orice altd boala de pladmani

- o problema hepatica, deoarece este posibil sd aveti nevoie de o ajustare a dozei

- boli de rinichi sau de natura hormonala

- ulcere gastrice sau convulsii

- daca prezentati diaree de lunga duratd, consultati medicul pentru cé poate fi un semn al
inflamarii colonului

- o tulburare psihica severa de orice tip, cum ar fi psihoza

- glaucom cu unghi deschis cronic, deoarece este posibil sa aveti nevoie de o ajustare a dozei, iar
presiunea dumneavoastra intraoculara sa trebuiasca monitorizata.

Consultati-va medicul daca luati in prezent:

- antipsihotice (medicamente utilizate pentru tratarea psihozelor)

- un medicament ce poate cauza o tensiune arteriald scazuta atunci cand va ridicati de pe scaun
sau din pat. Trebuie sa stiti ca Corbilta poate Inrautati acest tip de reactii.

Consultati-va medicul daca, in timpul tratamentului cu Corbilta:

- observati cd muschii dumneavoastra devin foarte rigizi sau tresar violent, sau suferiti de tremor,
agitatie, confuzie, febra, puls rapid sau fluctuatii in limite largi ale valorilor tensiunii arteriale.
Daca se intdmpla oricare dintre aceste lucruri, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

- aveti o stare de depresie, ganduri suicidare sau observati orice modificari neobisnuite ale
comportamentului dumneavoastra

- vi se Intampla sa adormiti brusc sau simtiti o stare foarte puternica de somnolenta. Daca se
intdmpla acest lucru, nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi instrumente sau utilaje
(vezi si sectiunea ,,Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor™)

- observati cd apar sau se accentueaza miscarile necontrolate, dupa ce incepeti sa luati Corbilta.
Daca se intampla acest lucru este posibil ca medicul dumneavoastrd sd va modifice doza de
medicament anti-parkinsonian

- aveti diaree: se recomandd urmdrirea greutatii corporale pentru a evita potentiala scadere
excesiva in greutate

- aveti anorexie progresiva, astenie (sldbiciune, epuizare) si scadere in greutate intr-o perioada de
timp relativ scurtd. Daca se intampld acest lucru trebuie avuta in vedere o evaluare generala din
punct de vedere medical, care sd includa si evaluarea functiei hepatice

- considerati ca este nevoie sd intrerupeti tratamentul cu Corbilta, consultati sectiunea "Daca
intrerupeti tratamentul cu Corbilta".

Spuneti medicului dacd dumneavoastra sau familia/persoana care va are in grija, observa ca dezvoltati
simptome aseménatoare dependentei care duc la dorinta in exces de doze mari de Corbilta si de alte
medicamente utilizate pentru tratarea bolii Parkinson.

Spuneti medicului dumneavoastra dacd dumneavoastra sau familia/persoana insotitoare
dumneavoastra observati ca dezvoltati impulsuri sau dorinte de a vd comporta in moduri care sunt
neobignuite pentru dumneavoastrd sau ca nu puteti rezista impulsului, pornirii sau tentatiei de a
desfasura anumite activitifi care va pot fi nocive dumneavoastra sau altora. Aceste comportamente
sunt numite tulburdri legate de controlul impulsurilor si pot include dependenta de jocurile de noroc,
apetitul alimentar excesiv sau dorinta de a cheltui excesiv, apetitul sexual excesiv, cu intensificarea
gandurilor sau pornirilor sexuale. Este posibil ca doctorul dumneavoastra sa trebuiasca sd va
revizuiasca tratamentul.

In cazul unui tratament pe termen lung cu Corbilta este posibil ca medicul dumneavoastri si v faci o
serie de teste de laborator in mod regulat.

Dacé urmeaza sa suportati o interventie chirurgicala va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra ca
luati Corbilta.

Corbilta nu este recomandat pentru tratamentul simptomelor extrapiramidale (de exemplu miscari
involuntare, convulsii, rigiditate musculara si contractii musculare) cauzate de alte medicamente.
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Copii si adolescenti

Experienta cu Corbilta la pacientii cu varste mai mici de 18 ani este limitata. Prin urmare, nu se
recomanda utilizarea Corbilta la copii sau adolescenti.

Corbilta impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati,ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Nu luati Corbilta daca luati anumite medicamente pentru tratarea depresiei (combinatii dintre
inhibitori selectivi MAO-A si MAO-B sau inhibitori MAO neselectivi).

Corbilta poate spori efectele anumitor medicamente, precum si efectele secundare ale acestora.

Acestea includ:

- medicamente utilizate pentru tratarea depresiei, precum moclobemida, amitriptilina,
desipramina, maprotilina, venlafaxina si paroxetina

- rimiterolul §i izoprenalina, utilizate pentru tratarea bolilor respiratorii

- adrenalina, utilizatd pentru reactii alergice grave

- noradrenalina, dopamina si dobutamina, utilizate pentru tratarea bolilor de inima si a tensiunii
arteriale scazute

- alfa-metildopa, utilizata pentru tratarea tensiunii arteriale ridicate

- apomorfina, care se utilizeaza in tratamentul bolii Parkinson.

Efectele Corbilta pot fi micsorate de anumite medicamente. Acestea includ:

- antagonistii de dopamina utilizati pentru tratarea tulburarilor psihice, greturilor si varsaturilor
- fenitoina, utilizata pentru prevenirea convulsiilor

- papaverina, utilizata pentru relaxare musculara.

Corbilta va poate face sa digerati mai greu fierul. De aceea, nu luati Corbilta si suplimente de fier in
acelasi timp. Dupa ce luati unul dintre ele, asteptati cel putin 2 pana la 3 ore inainte de a-1 lua pe
celdlalt.

Corbilta impreuni cu alimente si bauturi si alcool

Corbilta poate fi luat cu sau farad alimente. La unii pacienti, este posibil ca Corbilta sd nu fie bine
absorbit daca este luat odata cu sau la scurt timp dupa consumarea unor alimente bogate in proteine
(precum carne, peste, produse lactate, seminte si fructe oleaginoase). Daca considerati ca vi se aplica
vreuna din situatiile amintite mai sus, discutati cu medicul dumneavoastra.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Nu trebuie sd alaptati in timpul tratamentului cu Corbilta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Corbilta poate scidea valorile tensiunii arteriale, ceea ce va poate face sa aveti o stare de ameteald. De
aceea, trebuie sa aveti deosebita grija in cazul in care conduceti vehicule sau folositi masini sau

utilaje.

Daca simtiti o stare puternica de somnolenta sau daca simtiti ca uneori adormiti foarte repede,
asteptati pand va treziti complet Tnainte de a conduce vehicule sau de a face orice activitate care
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necesitd atentie. In caz contrar, va puteti expune, pe dumneavoastra si pe altii, unui risc de vatamari
grave sau deces.

Corbilta contine zahar

Corbilta contine zahar (1,4 mg/comprimat). Daca medicul dumneavoastrd v-a spus ca aveti intoleranta
la unele zaharuri, luati legatura cu medicul Tnainte de a incepe sa luati acest medicament.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg) sodiu per doza zilnicd maxima recomandata,
adica 1n esentd ,,fara sodiu”.

3. Cum sa luati Corbilta

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Pentru adulti si varstnici:

- Medicul dumneavoastra va va spune exact cate comprimate de Corbilta trebuie sa luati in fiecare
Zi.

- Comprimatele nu trebuie sa fie impartite sau rupte in bucati mai mici.

- Trebuie sa luati numai un comprimat de fiecare data.

- In functie de raspunsul dumneavoastri la tratament, medicul dumneavoastra ar putea propune o
crestere sau o scadere a dozei.

- Daca luati Corbilta comprimate de 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 sau 150 mg/37,5 mg/200 mg, nu luati mai mult
de 10 comprimate pe zi.

Daca aveti impresia ca efectul Corbilta este prea puternic sau prea slab, sau daca suferiti posibile
reactii adverse, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Pentru a deschide flaconul pentru prima data: deschideti Figura 1
capacul, si apoi apasati cu degetul mare pe sigiliu pana se
rupe. Vezi Figura 1.

Daci luati mai mult Corbilta decat trebuie

Dacd ati luat in mod accidental mai multe comprimate de Corbilta decét ar fi trebuit, discutati imediat
cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul. In cazul unei supradoze este posibil sa va simtiti confuz
sau agitat, sa aveti un ritm cardiac mai lent sau mai rapid decat de obicei, sau sa observati modificari
ale culorii pielii, limbii, ochilor sau urinei.

Daca uitati sa luati Corbilta

Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatele uitate.

Daca timpul rimas pana la urmatoarea doza este mai lung de 1 ora:
Luati un comprimat cand va aduceti aminte si urmatorul comprimat la momentul normal.

Daca timpul rimas pana la urmatoarea doza este mai scurt de 1 ora:
Luati un comprimat cand va aduceti aminte, asteptati 1 ord, apoi luati un alt comprimat. Dupa aceea,
continuati conform schemei normale.
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Lasati intotdeauna un interval de o ord Intre comprimatele de Corbilta, pentru a evita posibilele reactii
adverse.
Daca incetati s luati Corbilta

Nu v opriti din a lua Corbilta decat dacia medicul dumneavoastra va spune acest lucru. Intr-un
asemenea caz, este posibil ca medicul dumneavoastra sa trebuiasca s ajusteze dozele celorlalte
medicamente antiparkinsoniene, in special levodopa, pentru a asigura un control suficient asupra
simptomelor dumneavoastra. Daca opriti brusc luarea Corbilta si a altor medicamente
antiparkinsoniene, aceasta poate conduce la aparitia unor efecte secundare nedorite.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Multe dintre efectele secundare pot fi atenuate prin ajustarea dozei.

Dacé pe parcursul tratamentului cu Corbilta aveti urméatoarele simptome, adresati-va imediat

medicului dumneavoastra:

- Muschii dumneavoastra devin foarte rigizi sau tresar violent, suferiti de tremor, agitatie,
confuzie, febra, puls rapid sau fluctuatii n limite largi ale valorilor tensiunii arteriale. Acestea
pot fi simptome de sindrom neuroleptic malign (SNM, o reactie rard severa la medicamentele
utilizate in tratamentul tulburarilor sistemului nervos central) sau de rabdomioliza (o afectiune
musculara rard, severa).

- Reactie alergicd, semnele putind include papule (urzicaturi), mancarime, eruptii, umflarea fetei,
buzelor, limbii sau gatului. Acestea pot cauza dificultati de respiratie si Inghitire.

Foarte frecvente (poate afecta mai mult de 1 utilizator din 10):
- miscari necontrolate (diskinezie)

- stare de rau (greata)

- colorarea inofensiva a urinei in rosu-brun

- durere musculara

- diaree.

Frecvente (poate afecta pdnda la 1 utilizator din 10):

- stare de ameteald sau lesin datorita tensiunii arteriale scdzute, hipertensiune arteriala

- inrautatirea simptomelor bolii Parkinson, ameteald, somnolenta

- varsaturi, durere si disconfort abdominal, arsuri la stomac, gura uscata, constipatie

- incapacitatea de a dormi, halucinatii, confuzie, vise anormale (incluzand cosmaruri), oboseala

- modificari psihice — incluzénd probleme de memorie, anxietate si depresie (posibil, cu ganduri
suicidare)

- manifestdri cardiace sau arteriale ale bolii (de exemplu, durere in piept), ritm cardiac neregulat

- caderi mai frecvente

- respiratie dificila

- transpiratii crescute, eruptii

- crampe musculare, umflarea picioarelor

- vedere Incetosata

- anemie

- scaderea apetitului, scdderea greutatii corporale

- dureri de cap, dureri de articulatii

- infectii ale tractului urinar.

Mai putin frecvente (poate afecta pand la 1 utilizator din 100):
- atac de cord
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- sangerdri ale intestinului

- modificari ale numérului de celule sanguine ce pot conduce la hemoragie, rezultate anormale la
testele hepatice

- convulsii

- stare de agitatie

- simptome psihotice

- colita (inflamatia colonului)

- colorarea altor segmente in afara de urind (de exemplu piele, unghii, par, transpiratie)

- dificultati la inghitire

- incapacitatea de a urina.

Cu frecventa necunoscutd (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

Dorinta in exces sau abuzul de doze mari de Corbilta, care sunt necesare pentru controlul simptomelor
motorii, cunoscut sub numele de sindromul dereglérii dopaminei. Unii pacienti prezintd miscari
involuntare anormale severe (diskinezie), modificari ale starii de dispozitie sau alte reactii adverse
dupa administrarea in doze mari de Corbilta.

S-au raportat si urmatoarele reactii adverse:
- hepatitd (inflamarea ficatului)
- mancarime.

Este posibil sa prezentati urmatoarele reactii adverse:
- Incapacitatea de a rezista impulsului de a desfasura o activitate care poate fi nociva, care poate
include:
- impulsul puternic de a juca jocuri de noroc in mod excesiv in ciuda consecintelor grave
personale sau familiale
- interesul sexual modificat sau crescut §i comportamente care va ingrijoreaza pe
dumneavoastra sau pentru altii, de exemplu, apetitul sexual crescut
- tendinta incontrolabild, excesiva, de a face cumparaturi sau de a cheltui
- apetitul alimentar excesiv (consumul unor mari cantitati de alimente, intr-o perioada
scurtd de timp) sau apetitul alimentar compulsiv (consumul unei cantitati de alimente mai
mari decat normal i mai mult decét este necesar pentru a va satisface foamea).

Spuneti medicului dumneavoastra daca prezentati oricare dintre aceste comportamente; acesta va
discuta modurile de tratare sau reducere a acestor simptome.

Raportarea reactiilor adverse

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Corbilta

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupé data de expirare inscrisé pe flacon si pe cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de péstrare.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Corbilta

- Substantele active ale Corbilta sunt levodopa, carbidopa si entacapona.

- Fiecare comprimat de Corbilta 75 mg/18,75 mg/200 mg contine 75 mg levodopa, 18,75 mg
carbidopa si 200 mg entacapona.

- Celelalte ingrediente pentru nucleul comprimatului sunt: croscarmeloza sodica, stearat de
magneziu, amidon de porumb, manitol (E 421) si povidona (E 1201).

- Ingrediente pentru film sunt glicerol (85 de procente) (E 422), hipromeloza, stearat de
magneziu, polisorbat 80, oxid rosu de fier (E 172), sucroza si dioxid de titan (E 171).

Cum arata Corbilta si continutul ambalajului

Corbilta 75 mg/18,75 mg/200 mg: comprimate filmate, ovale, de culoare maroniu deschis-rosietica,
inscriptionate cu textul ,,LCE 75” pe una dintre fete.

Corbilta 75 mg/18,75 mg/200 mg comprimate este furnizat in cinci marimi diferite de ambalaj (10, 30,
100, 130 sau 175 de comprimate). Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie
comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finlanda

Fabricantul

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finlanda

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locald a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sandoz n.v./s.a. Orion Corporation
Tél/Tel: +32 2 722 97 97 Tel. +358 10 4261
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII Cannos Sandoz n.v./s.a.

Ten.: +359 297047 47 Tél/Tel: +32 2 722 97 97
Ceska republika Magyarorszag

Sandoz s.r.0. Sandoz Hungéaria Kft.
Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 430 2890
Danmark Malta

Orion Corporation Orion Corporation

TIf: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261
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Deutschland Nederland

Orion Corporation Sandoz B.V.

Tel: +358 10 4261 Tel: +31 (0)36 5241600
Eesti Norge

Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 TIf: +358 10 4261
E)AGda Osterreich

Novartis (Hellas) S.A.C.L Sandoz GmbH

TnA: +30 210 2811712 Tel: +43 5338 200 0
Espaiia Polska

Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 Tel.: +358 10 4261
France Portugal

Orion Corporation Sandoz Farmacéutica Lda.
Tél: +358 10 4261 Tel: +351 21 924 19 19
Hrvatska Romania

Sandoz d.o.o. S.C Sandoz S.R.L.

Tel. +385 12353 111 +40 21 407 51 60
Ireland Slovenija

Orion Corporation Lek Pharmaceuticals d.d.
Tel: +358 10 4261 Tel: +386 1 580 21 11
island Slovenska republika
Orion Corporation Sandoz d.d. organiza¢na zlozka
Simi: +358 10 4261 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

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Corbilta 100 mg/25 mg/200 mg comprimate filmate
levodopa/carbidopa/entacapona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Dacé manifestati orice reactii adverse adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Corbilta si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Corbilta
Cum si luati Corbilta

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Corbilta

Continutul ambalajului si alte informatii

NG A L

1. Ce este Corbilta si pentru ce se utilizeaza

Corbilta contine trei substante active (levodopa, carbidopa si entacapond) in interiorul unui comprimat
filmat. Corbilta este utilizat pentru tratarea bolii Parkinson.

Boala Parkinson este cauzata de nivelurile scazute, in creier, ale unei substante numite dopamina.
Levodopa creste cantitatea de dopamina si, in acest fel, reduce simptomele bolii Parkinson. Carbidopa
si entacapona Tmbunatatesc efectele antiparkinsoniene ale levodopa.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si luati Corbilta
Nu luati Corbilta daca:

- sunteti alergic la levodopa, carbidopa sau entacapona sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6)

- aveti glaucom cu unghi inchis (o boala a ochiului)

- aveti o tumora a glandei suprarenale

- luati anumite medicamente pentru tratarea depresiei (combinatii dintre inhibitori selectivi
MAO-A si MAO-B sau inhibitori MAO neselectivi)

- ati avut vreodata sindrom neuroleptic malign (SNM — aceasta este o reactie rar intdlnita la
medicamentele destinate tratarii tulburarilor psihice severe)

- ati avut vreodata rabdomioliza non-traumatica (o tulburare musculara rar intalnita)

- aveti o boald hepatica grava.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte sa luati Corbilta daca aveti sau ati avut

vreodata:

- un infarct miocardic acut sau orice alta boala de inima, incluzand aritmii cardiace, sau a vaselor
sanguine
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- astm sau orice altd boala de pladmani

- o problema hepatica, deoarece este posibil sd aveti nevoie de o ajustare a dozei

- boli de rinichi sau de natura hormonala

- ulcere gastrice sau convulsii

- daca prezentati diaree de lungd durata, consultati medicul pentru ca poate fi un semn al
inflamarii colonului

- o tulburare psihica severa de orice tip, cum ar fi psihoza

- glaucom cu unghi deschis cronic, deoarece este posibil sa aveti nevoie de o ajustare a dozei, iar
presiunea dumneavoastra intraoculara sa trebuiasca monitorizata.

Consultati-va medicul daca luati in prezent:

- antipsihotice (medicamente utilizate pentru tratarea psihozelor)

- un medicament ce poate cauza o tensiune arteriald scazuta atunci cand va ridicati de pe scaun
sau din pat. Trebuie sa stiti ca Corbilta poate Inrautati acest tip de reactii.

Consultati-va medicul daca, in timpul tratamentului cu Corbilta:

- observati cd muschii dumneavoastra devin foarte rigizi sau tresar violent, sau suferiti de tremor,
agitatie, confuzie, febra, puls rapid sau fluctuatii in limite largi ale valorilor tensiunii arteriale.
Daca se intdmpla oricare dintre aceste lucruri, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

- aveti o stare de depresie, ganduri suicidare sau observati orice modificari neobisnuite ale
comportamentului dumneavoastra

- vi se Intampla sa adormiti brusc sau simtiti o stare foarte puternica de somnolenta. Daca se
intdmpla acest lucru, nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi instrumente sau utilaje
(vezi si sectiunea ,,Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor”)

- observati cd apar sau se accentueaza miscarile necontrolate, dupa ce incepeti sa luati Corbilta.
Daca se intdmpla acest lucru este posibil ca medicul dumneavoastrd sa va modifice doza de
medicament anti-parkinsonian

- aveti diaree: se recomandd urmdrirea greutatii corporale pentru a evita potentiala scadere
excesiva in greutate

- aveti anorexie progresiva, astenie (sldbiciune, epuizare) si scadere in greutate Intr-o perioada de
timp relativ scurtd. Dacd se intampld acest lucru trebuie avuta in vedere o evaluare generala din
punct de vedere medical, care sd includa si evaluarea functiei hepatice

- considerati ca este nevoie sd intrerupeti tratamentul cu Corbilta, consultati sectiunea "Daca
intrerupeti tratamentul cu Corbilta".

Spuneti medicului dacd dumneavoastra sau familia/persoana care va are in grija, observa ca dezvoltati
simptome aseménatoare dependentei care duc la dorinta in exces de doze mari de Corbilta si de alte
medicamente utilizate pentru tratarea bolii Parkinson.

Spuneti medicului dumneavoastra dacd dumneavoastra sau familia/persoana insotitoare
dumneavoastra observati ca dezvoltati impulsuri sau dorinte de a vd comporta in moduri care sunt
neobisnuite pentru dumneavoastrd sau ca nu puteti rezista impulsului, pornirii sau tentatiei de a
desfasura anumite activitifi care va pot fi nocive dumneavoastra sau altora. Aceste comportamente
sunt numite tulburdri legate de controlul impulsurilor si pot include dependenta de jocurile de noroc,
apetitul alimentar excesiv sau dorinta de a cheltui excesiv, apetitul sexual excesiv, cu intensificarea
gandurilor sau pornirilor sexuale. Este posibil ca doctorul dumneavoastra sa trebuiasca sd va
revizuiasca tratamentul.

In cazul unui tratament pe termen lung cu Corbilta este posibil ca medicul dumneavoastri si v faci o
serie de teste de laborator in mod regulat.

Dacé urmeaza sa suportati o interventie chirurgicala va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra ca
luati Corbilta.

Corbilta nu este recomandat pentru tratamentul simptomelor extrapiramidale (de exemplu miscari
involuntare, convulsii, rigiditate musculara si contractii musculare) cauzate de alte medicamente.
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Copii si adolescenti

Experienta cu Corbilta la pacientii cu varste mai mici de 18 ani este limitata. Prin urmare, nu se
recomanda utilizarea Corbilta la copii sau adolescenti.

Corbilta impreuna cu altemedicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Nu luati Corbilta daca luati anumite medicamente pentru tratarea depresiei (combinatii dintre
inhibitori selectivi MAO-A si MAO-B sau inhibitori MAO neselectivi).

Corbilta poate spori efectele anumitor medicamente, precum si efectele secundare ale acestora.

Acestea includ:

- medicamente utilizate pentru tratarea depresiei, precum moclobemida, amitriptilina,
desipramina, maprotilina, venlafaxina si paroxetina

- rimiterolul §i izoprenalina, utilizate pentru tratarea bolilor respiratorii

- adrenalina, utilizatd pentru reactii alergice grave

- noradrenalina, dopamina si dobutamina, utilizate pentru tratarea bolilor de inima si a tensiunii
arteriale scazute

- alfa-metildopa, utilizata pentru tratarea tensiunii arteriale ridicate

- apomorfina, care se utilizeaza in tratamentul bolii Parkinson.

Efectele Corbilta pot fi micsorate de anumite medicamente. Acestea includ:

- antagonistii de dopamina utilizati pentru tratarea tulburarilor psihice, greturilor si varsaturilor
- fenitoina, utilizatd pentru prevenirea convulsiilor

- papaverina, utilizata pentru relaxare musculara.

Corbilta va poate face sa digerati mai greu fierul. De aceea, nu luati Corbilta si suplimente de fier in
acelasi timp. Dupa ce luati unul dintre ele, asteptati cel putin 2 pana la 3 ore inainte de a-1 lua pe
celdlalt.

Corbilta impreuna cu alimente si bauturi si alcool

Corbilta poate fi luat cu sau farad alimente. La unii pacienti, este posibil ca Corbilta sd nu fie bine
absorbit daca este luat odatd cu sau la scurt timp dupd consumarea unor alimente bogate in proteine
(precum carne, peste, produse lactate, seminte si fructe oleaginoase). Daca considerati ca vi se aplica
vreuna din situatiile amintite mai sus, discutati cu medicul dumneavoastra.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament

Nu trebuie sd alaptati in timpul tratamentului cu Corbilta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Corbilta poate scidea valorile tensiunii arteriale, ceea ce va poate face sa aveti o stare de ameteald. De
aceea, trebuie si aveti deosebita grija in cazul in care conduceti vehicule sau folositi masini sau

utilaje.

Daca simtiti o stare puternica de somnolenta sau daca simtiti cd uneori adormiti foarte repede,
asteptati pand va treziti complet Tnainte de a conduce vehicule sau de a face orice activitate care
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necesitd atentie. In caz contrar, va puteti expune, pe dumneavoastra si pe altii, unui risc de vatamari
grave sau deces.

Corbilta contine zahar

Corbilta contine zahar (1,6 mg/comprimat). Dacd medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta
la unele zaharuri, luati legatura cu medicul Tnainte de a incepe sa luati acest medicament.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg) sodiu per doza zilnicd maxima recomandata,
adica 1n esentd ,,fara sodiu”.

3. Cum sa luati Corbilta

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Pentru adulti si varstnici:

- Medicul dumneavoastrad va va spune exact cate comprimate de Corbilta trebuie sa luati in fiecare
Zi.

- Comprimatele nu trebuie sa fie impartite sau rupte in bucati mai mici.

- Trebuie sa luati numai un comprimat de fiecare data.

- In functie de raspunsul dumneavoastri la tratament, medicul dumneavoastra ar putea propune o
crestere sau o scadere a dozei.

- Daca luati Corbilta comprimate de 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 sau 150 mg/37,5 mg/200 mg, nu luati mai mult
de 10 comprimate pe zi.

Daca aveti impresia ca efectul Corbilta este prea puternic sau prea slab, sau daca suferiti posibile
reactii adverse, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Pentru a deschide flaconul pentru prima data: deschideti Figura 1
capacul, si apoi apasati cu degetul mare pe sigiliu pana se
rupe. Vezi Figura 1.

Daci luati mai mult Corbilta decit trebuie

Daca ati luat in mod accidental mai multe comprimate de Corbilta decét ar fi trebuit, discutati imediat
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul. In cazul unei supradoze este posibil sa va simtiti confuz
sau agitat, sa aveti un ritm cardiac mai lent sau mai rapid decat de obicei, sau sa observati modificari
ale culorii pielii, limbii, ochilor sau urinei.

Daca uitati sa luati Corbilta

Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatele uitate.

Daca timpul rimas pana la urmatoarea doza este mai lung de 1 ora:
Luati un comprimat cand va aduceti aminte si urmatorul comprimat la momentul normal.

Daca timpul ridmas pana la urmatoarea doza este mai scurt de 1 ora:
Luati un comprimat cand va aduceti aminte, asteptati 1 ord, apoi luati un alt comprimat. Dupa aceea,
continuati conform schemei normale.
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Lasati intotdeauna un interval de o ord Intre comprimatele de Corbilta, pentru a evita posibilele reactii
adverse.

Daca incetati s luati Corbilta

Nu vi opriti din a lua Corbilta decat daci medicul dumneavoastri va spune acest lucru. Intr-un
asemenea caz, este posibil ca medicul dumneavoastra sa trebuiasca s ajusteze dozele celorlalte
medicamente antiparkinsoniene, in special levodopa, pentru a asigura un control suficient asupra
simptomelor dumneavoastra. Daca opriti brusc luarea Corbilta si a altor medicamente
antiparkinsoniene, aceasta poate conduce la aparitia unor efecte secundare nedorite.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.

Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele. Multe dintre efectele secundare pot fi atenuate prin ajustarea dozei.

Daca pe parcursul tratamentului cu Corbilta aveti urmatoarele simptome, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra:

Muschii dumneavoastra devin foarte rigizi sau tresar violent, suferiti de tremor, agitatie,
confuzie, febra, puls rapid sau fluctuatii in limite largi ale valorilor tensiunii arteriale. Acestea
pot fi simptome de sindrom neuroleptic malign (SNM, o reactie rara severa la medicamentele
utilizate 1n tratamentul tulburarilor sistemului nervos central) sau de rabdomioliza (o afectiune
musculara rara, severa).

Reactie alergica, semnele putand include papule (urzicaturi), mancarime, eruptii, umflarea fetei,
buzelor, limbii sau gatului. Acestea pot cauza dificultati de respiratie si inghitire.

Foarte frecvente (poate afecta mai mult de 1 utilizator din 10):

miscari necontrolate (diskinezie)

stare de rau (greata)

colorarea inofensiva a urinei in rosu-brun
durere musculara

diaree.

Frecvente (poate afecta pana la 1 utilizator din 10):

stare de ameteald sau lesin datorita tensiunii arteriale scazute, hipertensiune arteriala
inrautatirea simptomelor bolii Parkinson, ameteald, somnolenta

varsaturi, durere si disconfort abdominal, arsuri la stomac, gura uscata, constipatie
incapacitatea de a dormi, halucinatii, confuzie, vise anormale (incluzand cosmaruri), oboseala
modificari psihice — incluzénd probleme de memorie, anxietate si depresie (posibil, cu ganduri
suicidare)

manifestdri cardiace sau arteriale ale bolii (de exemplu, durere in piept), ritm cardiac neregulat
caderi mai frecvente

respiratie dificila

transpiratii crescute, eruptii

crampe musculare, umflarea picioarelor

vedere Incetosata

anemie

scaderea apetitului, scdderea greutatii corporale

dureri de cap, dureri de articulatii

infectii ale tractului urinar.

Mai putin frecvente (poate afecta pana la 1 utilizator din 100)
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- atac de cord

- sangerdri ale intestinului

- modificari ale numéarului de celule sanguine ce pot conduce la hemoragie, rezultate anormale la
testele hepatice.

- convulsii

- stare de agitatie

- simptome psihotice

- colita (inflamatia colonului)

- colorarea altor segmente in afara de urind (de exemplu piele, unghii, par, transpiratie)

- dificultati la inghitire

- incapacitatea de a urina.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

Dorinta in exces sau abuzul de doze mari de Corbilta, care sunt necesare pentru controlul simptomelor
motorii, cunoscut sub numele de sindromul dereglérii dopaminei. Unii pacienti prezinta miscari
involuntare anormale severe (diskinezie), modificari ale starii de dispozitie sau alte reactii adverse
dupa administrarea in doze mari de Corbilta.

S-au raportat si urmatoarele reactii adverse:
- hepatitd (inflamarea ficatului)
- mancarime.

Este posibil sa prezentati urméatoarele reactii adverse:
- Incapacitatea de a rezista impulsului de a desfasura o activitate care poate fi nociva, care poate
include:

- impulsul puternic de a juca jocuri de noroc in mod excesiv in ciuda consecintelor
grave personale sau familiale

- interesul sexual modificat sau crescut si comportamente care va ngrijoreaza pe
dumneavoastra sau pentru altii, de exemplu, apetitul sexual crescut

- tendinta incontrolabild, excesiva, de a face cumparaturi sau de a cheltui

- apetitul alimentar excesiv (consumul unor mari cantitati de alimente, intr-o perioada
scurtd de timp) sau apetitul alimentar compulsiv (consumul unei cantitati de
alimente mai mari decat normal si mai mult decét este necesar pentru a va satisface
foamea).

Spuneti medicului dumneavoastra daca prezentati oricare dintre aceste comportamente; acesta va
discuta modurile de tratare sau reducere a acestor simptome.

Raportarea reactiilor adverse

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate In acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Corbilta

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon si pe cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
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Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si informatii suplimentare
Ce contine Corbilta

- Substantele active ale Corbilta sunt levodopa, carbidopa si entacapona.

- Fiecare comprimat de Corbilta 100 mg/25 mg/200 mg contine 100 mg levodopa, 25 mg
carbidopa si 200 mg entacapona.

- Celelalte ingrediente pentru nucleul comprimatului sunt: croscarmeloza sodicd, stearat de
magneziu, amidon de porumb, manitol (E 421) si povidona (E 1201)

- Ingrediente pentru film sunt glicerol (85 de procente) (E 422), hipromeloza, stearat de
magneziu, polisorbat 80, oxid rosu de fier (E 172), sucroza, dioxid de titan (E 171) si oxid
galben de fier (E 172).

Cum arata Corbilta si continutul ambalajului

Corbilta 100 mg/25 mg/200 mg: comprimate ovale, filmate, nedivizate, de culoare maroniu-rosietica
sau gri-rosieticd, inscriptionate cu textul ,,LCE 100” pe una dintre fete.

Corbilta este furnizat in sase marimi diferite de ambalaj (10, 30, 100, 130, 175 sau 250 de
comprimate). Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finlanda

Fabricantul

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finlanda

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sandoz n.v./s.a. Orion Corporation
Tél/Tel: +32 2 722 97 97 Tel. +358 10 4261
bnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII Cannos Sandoz n.v./s.a.

Ten.: +359 297047 47 Tél/Tel: +32 2 722 97 97
Ceska republika Magyarorszag

Sandoz s.r.0. Sandoz Hungéria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 430 2890
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Danmark
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Deutschland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

ElLada

Novartis (Hellas) S.A.C.I.
TnA: +30 210 2811712

Espafia
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

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

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

Slovenija
Lek Pharmaceuticals d.d.
Tel: +386 1 58021 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

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Corbilta 125 mg/31,25 mg/200 mg comprimate filmate
levodopa/carbidopa/entacapona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebdri suplimentare, va rugam sd va adresati medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boaldca dumneavoastra.

- Dacé manifestati orice reactii adverse adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Corbilta si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Corbilta
Cum si luati Corbilta

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Corbilta

Continutul ambalajului si alte informatii

NG A L

1. Ce este Corbilta si pentru ce se utilizeaza

Corbilta contine trei substante active (levodopa, carbidopa si entacapond) in interiorul unui comprimat
filmat. Corbilta este utilizat pentru tratarea bolii Parkinson.

Boala Parkinson este cauzata de nivelurile scazute, in creier, ale unei substante numite dopamina.
Levodopa creste cantitatea de dopamina si, in acest fel, reduce simptomele bolii Parkinson. Carbidopa
si entacapona imbunatatesc efectele antiparkinsoniene ale levodopa.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si luati Corbilta
Nu luati Corbilta daca:

- sunteti alergic la levodopa, carbidopa sau entacapona sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 1 6)

- aveti glaucom cu unghi inchis (o boald a ochiului)

- aveti o tumora a glandei suprarenale

- luati anumite medicamente pentru tratarea depresiei (combinatii dintre inhibitori selectivi
MAO-A si MAO-B sau inhibitori MAO neselectivi)

- ati avut vreodata sindrom neuroleptic malign (SNM — aceasta este o reactie rar intdlnita la
medicamentele destinate tratarii tulburarilor psihice severe)

- ati avut vreodata rabdomioliza non-traumatica (o tulburare musculara rar intalnita)

- aveti o boald hepatica grava.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte sa luati Corbilta daca aveti sau ati avut

vreodata:

- un infarct miocardic acut sau orice alta boala de inima, incluzand aritmii cardiace, sau a vaselor
sanguine
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- astm sau orice altd boala de pladmani

- o problema hepatica, deoarece este posibil sd aveti nevoie de o ajustare a dozei

- boli de rinichi sau de natura hormonala

- ulcere gastrice sau convulsii

- daca prezentati diaree de lunga duratd, consultati medicul pentru cé poate fi un semn al
inflamarii colonului

- o tulburare psihica severa de orice tip, cum ar fi psihoza

- glaucom cu unghi deschis cronic, deoarece este posibil sa aveti nevoie de o ajustare a dozei, iar
presiunea dumneavoastra intraoculara sa trebuiasca monitorizata.

Consultati-va medicul daca luati in prezent:

- antipsihotice (medicamente utilizate pentru tratarea psihozelor)

- un medicament ce poate cauza o tensiune arteriald scazuta atunci cand va ridicati de pe scaun
sau din pat. Trebuie sa stiti ca Corbilta poate Inrautati acest tip de reactii.

Consultati-va medicul daca, in timpul tratamentului cu Corbilta:

- observati cd muschii dumneavoastra devin foarte rigizi sau tresar violent, sau suferiti de tremor,
agitatie, confuzie, febra, puls rapid sau fluctuatii in limite largi ale valorilor tensiunii arteriale.
Daca se intdmpla oricare dintre aceste lucruri, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

- aveti o stare de depresie, ganduri suicidare sau observati orice modificari neobisnuite ale
comportamentului dumneavoastra

- vi se Intdmpla sa adormiti brusc sau simtiti o stare foarte puternica de somnolenta. Daca se
intdmpla acest lucru, nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi instrumente sau utilaje
(vezi si sectiunea ,,Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor”™)

- observati cd apar sau se accentueaza miscarile necontrolate, dupa ce Incepeti sa luati Corbilta.
Daca se intampla acest lucru este posibil ca medicul dumneavoastra sa va modifice doza de
medicament anti-parkinsonian

- aveti diaree: se recomandad urmadrirea greutatii corporale pentru a evita potentiala scadere
excesiva in greutate

- aveti anorexie progresiva, astenie (slabiciune, epuizare) si scadere in greutate Intr-o perioada de
timp relativ scurtd. Dacd se intampla acest lucru trebuie avuta in vedere o evaluare generala din
punct de vedere medical, care sa includa si evaluarea functiei hepatice

- considerati ca este nevoie sd intrerupeti tratamentul cu Corbilta, consultati sectiunea "Daca
intrerupeti tratamentul cu Corbilta".

Spuneti medicului dacd dumneavoastra sau familia/persoana care va are in grijd, observa ca dezvoltati
simptome asemandtoare dependentei care duc la dorinta in exces de doze mari de Corbilta si de alte
medicamente utilizate pentru tratarea bolii Parkinson.

Spuneti medicului dumneavoastra dacd dumneavoastra sau familia/persoana insotitoare
dumneavoastra observati cd dezvoltati impulsuri sau dorinte de a vd comporta in moduri care sunt
neobignuite pentru dumneavoastra sau ca nu puteti rezista impulsului, pornirii sau tentatiei de a
desfasura anumite activitdti care va pot fi nocive dumneavoastra sau altora. Aceste comportamente
sunt numite tulburdri legate de controlul impulsurilor si pot include dependenta de jocurile de noroc,
apetitul alimentar excesiv sau dorinta de a cheltui excesiv, apetitul sexual excesiv, cu intensificarea
gandurilor sau pornirilor sexuale. Este posibil ca doctorul dumneavoastra sa trebuiasca sd va
revizuiasca tratamentul.

In cazul unui tratament pe termen lung cu Corbilta este posibil ca medicul dumneavoastri si v faci o
serie de teste de laborator in mod regulat.

Dacé urmeaza sa suportati o interventie chirurgicald va rugadm sa spuneti medicului dumneavoastra ca
luati Corbilta.

Corbilta nu este recomandat pentru tratamentul simptomelor extrapiramidale (de exemplu miscari
involuntare, convulsii, rigiditate musculara si contractii musculare) cauzate de alte medicamente.
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Copii si adolescenti

Experienta cu Corbilta la pacientii cu varste mai mici de 18 ani este limitata. Prin urmare, nu se
recomanda utilizarea Corbilta la copii sau adolescenti.

Corbilta impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Nu luati Corbilta daca luati anumite medicamente pentru tratarea depresiei (combinatii dintre
inhibitori selectivi MAO-A si MAO-B sau inhibitori MAO neselectivi).

Corbilta poate spori efectele anumitor medicamente, precum si efectele secundare ale acestora.

Acestea includ:

- medicamente utilizate pentru tratarea depresiei, precum moclobemida, amitriptilina,
desipramina, maprotilina, venlafaxina si paroxetina

- rimiterolul §i izoprenalina, utilizate pentru tratarea bolilor respiratorii

- adrenalina, utilizata pentru reactii alergice grave

- noradrenalina, dopamina si dobutamina, utilizate pentru tratarea bolilor de inima si a tensiunii
arteriale scazute

- alfa-metildopa, utilizata pentru tratarea tensiunii arteriale ridicate

- apomorfina, care se utilizeaza in tratamentul bolii Parkinson.

Efectele Corbilta pot fi micsorate de anumite medicamente. Acestea includ:

- antagonistii de dopamina utilizati pentru tratarea tulburarilor psihice, greturilor si varsaturilor
- fenitoina, utilizata pentru prevenirea convulsiilor

- papaverina, utilizata pentru relaxare musculara.

Corbilta va poate face sa digerati mai greu fierul. De aceea, nu luati Corbilta si suplimente de fier in
acelasi timp. Dupa ce luati unul dintre ele, asteptati cel putin 2 pana la 3 ore inainte de a-1 lua pe
celdlalt.

Corbilta impreuna cu alimente si biuturi si alcool

Corbilta poate fi luat cu sau fara alimente. La unii pacienti, este posibil ca Corbilta sa nu fie bine
absorbit daca este luat odata cu sau la scurt timp dupa consumarea unor alimente bogate in proteine
(precum carne, peste, produse lactate, seminte si fructe oleaginoase). Daca considerati ca vi se aplica
vreuna din situatiile amintite mai sus, discutati cu medicul dumneavoastra.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandéri Inainte de a lua acest medicament.

Nu trebuie sd alaptati in timpul tratamentului cu Corbilta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Corbilta poate scidea valorile tensiunii arteriale, ceea ce va poate face sa aveti o stare de ameteald. De
aceea, trebuie si aveti deosebita grija in cazul in care conduceti vehicule sau folositi masini sau

utilaje.

Daca simtiti o stare puternica de somnolenta sau daca simtiti cd uneori adormiti foarte repede,
asteptati pand va treziti complet Tnainte de a conduce vehicule sau de a face orice activitate care
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necesitd atentie. In caz contrar, va puteti expune, pe dumneavoastra si pe alfii, unui risc de vatamari
grave sau deces.

Corbilta contine zahar

Corbilta contine zahar (1,6 mg/comprimat). Daca medicul dumneavoastrd v-a spus ca aveti intoleranta
la unele zaharuri, luati legatura cu medicul inainte de a Incepe sa luati acest medicament.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg) sodiu per doza zilnicd maxima recomandata,
adica 1n esentd ,,fara sodiu”.

3. Cum sa luati Corbilta

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Pentru adulti si varstnici:

- Medicul dumneavoastra va va spune exact cate comprimate de Corbilta trebuie sa luati in fiecare
Zi.

- Comprimatele nu trebuie sa fie impartite sau rupte in bucati mai mici.

- Trebuie sa luati numai un comprimat de fiecare data.

- In functie de raspunsul dumneavoastri la tratament, medicul dumneavoastri ar putea propune o
crestere sau o scadere a dozei.

- Daca luati Corbilta comprimate de 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 sau 150 mg/37,5 mg/200 mg, nu luati mai mult
de 10 comprimate pe zi.

Daca aveti impresia ca efectul Corbilta este prea puternic sau prea slab, sau daca suferiti posibile
reactii adverse, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Pentru a deschide flaconul pentru prima data: deschideti Figura 1
capacul, si apoi apasati cu degetul mare pe sigiliu pana se
rupe. Vezi Figura 1.

Daci luati mai mult Corbilta decat trebuie

Daca ati luat In mod accidental mai multe comprimate de Corbilta decét ar fi trebuit, discutati imediat
cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul. In cazul unei supradoze este posibil sa va simtiti confuz
sau agitat, sa aveti un ritm cardiac mai lent sau mai rapid decat de obicei, sau sa observati modificari
ale culorii pielii, limbii, ochilor sau urinei.

Daca uitati sa luati Corbilta

Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatele uitate.

Daca timpul rimas pana la urmatoarea doza este mai lung de 1 ora:
Luati un comprimat cand va aduceti aminte i urmatorul comprimat la momentul normal.

Daca timpul rimas pana la urmatoarea doza este mai scurt de 1 ora:
Luati un comprimat cand va aduceti aminte, asteptati 1 ord, apoi luati un alt comprimat. Dupa aceea,
continuati conform schemei normale.
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Lasati intotdeauna un interval de o ora Intre comprimatele de Corbilta, pentru a evita posibilele reactii
adverse.

Daca incetati si luati Corbilta

Nu v opriti din a lua Corbilta decat dacid medicul dumneavoastra va spune acest lucru. Intr-un
asemenea caz, este posibil ca medicul dumneavoastra sa trebuiasca s ajusteze dozele celorlalte
medicamente antiparkinsoniene, in special levodopa, pentru a asigura un control suficient asupra
simptomelor dumneavoastrd. Daca opriti brusc luarea Corbilta si a altor medicamente
antiparkinsoniene, aceasta poate conduce la aparitia unor efecte secundare nedorite.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Multe dintre efectele secundare pot fi atenuate prin ajustarea dozei.

Daca pe parcursul tratamentului cu Corbilta aveti urmatoarele simptome, adresati-va imediat

medicului dumneavoastra:

- Muschii dumneavoastra devin foarte rigizi sau tresar violent, suferiti de tremor, agitatie,
confuzie, febra, puls rapid sau fluctuatii in limite largi ale valorilor tensiunii arteriale. Acestea
pot fi simptome de sindrom neuroleptic malign (SNM, o reactie rard severa la medicamentele
utilizate 1n tratamentul tulburarilor sistemului nervos central) sau de rabdomioliza (o afectiune
musculara rara, severa).

- Reactie alergica, semnele putand include papule (urzicaturi), mancarime, eruptii, umflarea fetei,
buzelor, limbii sau gatului. Acestea pot cauza dificultati de respiratie si Inghitire.

Foarte frecvente (poate afecta mai mult de 1 utilizator din 10):
- miscari necontrolate (diskinezie)

- stare de rau (greatd)

- colorarea inofensiva a urinei in rosu-brun

- durere musculara

- diaree.

Frecvente (poate afecta pdnda la 1 utilizator din 10):

- stare de ameteald sau lesin datorita tensiunii arteriale scazute, hipertensiune arteriala

- inrautatirea simptomelor bolii Parkinson, ameteald, somnolenta

- varsaturi, durere si disconfort abdominal, arsuri la stomac, gura uscata, constipatie

- incapacitatea de a dormi, halucinatii, confuzie, vise anormale (incluzand cogmaruri), oboseala

- modificari psihice — incluzénd probleme de memorie, anxietate si depresie (posibil, cu ganduri
suicidare)

- manifestdri cardiace sau arteriale ale bolii (de exemplu, durere in piept), ritm cardiac neregulat

- caderi mai frecvente

- respiratie dificila

- transpiratii crescute, eruptii

- crampe musculare, umflarea picioarelor

- vedere Incetosata

- anemie

- scaderea apetitului, scdderea greutatii corporale

- dureri de cap, dureri de articulatii

- infectii ale tractului urinar.
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Mai putin frecvente (poate afecta pand la 1 utilizator din 100):

- atac de cord

- sangerdri ale intestinului

- modificari ale numérului de celule sanguine ce pot conduce la hemoragie, rezultate anormale la
testele hepatice

- convulsii

- stare de agitatie

- simptome psihotice

- colita (inflamatia colonului)

- colorarea altor segmente in afara de urina (de exemplu piele, unghii, par, transpiratie)

- dificultati la inghitire

- incapacitatea de a urina.

Cu frecventa necunoscutd (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

Dorinta in exces sau abuzul de doze mari de Corbilta, care sunt necesare pentru controlul simptomelor
motorii, cunoscut sub numele de sindromul dereglérii dopaminei. Unii pacienti prezinta miscari
involuntare anormale severe (diskinezie), modificari ale starii de dispozitie sau alte reactii adverse
dupa administrarea in doze mari de Corbilta.

S-au raportat si urmatoarele reactii adverse:
- hepatitd (inflamarea ficatului)
- mancarime.

Este posibil sa prezentati urmatoarele reactii adverse:
- Incapacitatea de a rezista impulsului de a desfasura o activitate care poate fi nociva, care poate
include:

- impulsul puternic de a juca jocuri de noroc in mod excesiv in ciuda consecintelor
grave personale sau familiale

- interesul sexual modificat sau crescut si comportamente care va Ingrijoreaza pe
dumneavoastra sau pentru altii, de exemplu, apetitul sexual crescut

- tendinta incontrolabild, excesiva, de a face cumparaturi sau de a cheltui

- apetitul alimentar excesiv (consumul unor mari cantitati de alimente, intr-o perioada
scurtd de timp) sau apetitul alimentar compulsiv (consumul unei cantitati de
alimente mai mari decit normal si mai mult decit este necesar pentru a va satisface
foamea).

Spuneti medicului dumneavoastra daca prezentati oricare dintre aceste comportamente; acesta va
discuta modurile de tratare sau reducere a acestor simptome.

Raportarea reactiilor adverse

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate In acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Corbilta

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon si pe cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
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Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Corbilta

- Substantele active ale Corbilta sunt levodopa, carbidopa si entacapona.

- Fiecare comprimat de Corbilta 125 mg/31,25 mg/200 mg contine 125 mg levodopa, 31,25 mg
carbidopa si 200 mg entacapona.

- Celelalte ingrediente pentru nucleul comprimatului sunt: croscarmeloza sodica, stearat de
magneziu, amidon de porumb, manitol (E 421) si povidona (E 1201)

- Ingrediente pentru film sunt glicerol (85 de procente) (E 422), hipromeloza, stearat de
magneziu, polisorbat 80, oxid rosu de fier (E 172), sucroza si dioxid de titan (E 171).

Cum arata Corbilta si continutul ambalajului

Corbilta 125 mg/31,25 mg/200 mg: comprimate ovale, de culoare maroniu deschis-rosietica,
inscriptionate cu textul ,,LCE 125 pe una dintre fete.

Corbilta 125 mg/31,25 mg/200 mg comprimate este furnizat in cinci marimi diferite de ambalaj (10,
30, 100, 130 sau 175 de comprimate). Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie
comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finlanda

Fabricantul

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finlanda

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, vd rugdm sa contactati reprezentanta locald a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sandoz n.v./s.a. Orion Corporation
Tél/Tel: 4322 722 97 97 Tel. +358 10 4261
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII Cannos Sandoz n.v./s.a.

Ten.: +359 297047 47 Tél/Tel: +32 2 722 97 97
Ceska republika Magyarorszag

Sandoz s.r.0. Sandoz Hungéria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 430 2890
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Danmark
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Deutschland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Elrada

Novartis (Hellas) S.A.C.I.
TnA: +30 210 2811712

Espafia
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

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

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

Slovenija
Lek Pharmaceuticals d.d.
Tel: +386 1 58021 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

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http:/www.ema.europa.eu
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Corbilta 150 mg/37,5 mg/200 mg comprimate filmate
levodopa/carbidopa/entacapona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sé-1 recititi.

- Dacé aveti orice intrebari suplimentare, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Dacé manifestati orice reactii adverse adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate In acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Corbilta si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa siti inainte sa luati Corbilta
Cum sa luati Corbilta

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Corbilta

Continutul ambalajului si alte informatii

NG AL

1. Ce este Corbilta si pentru ce se utilizeaza

Corbilta contine trei substante active (levodopa, carbidopa si entacaponad) in interiorul unui comprimat
filmat. Corbilta este utilizat pentru tratarea bolii Parkinson.

Boala Parkinson este cauzata de nivelurile scazute, in creier, ale unei substante numite dopamina.
Levodopa creste cantitatea de dopamina si, in acest fel, reduce simptomele bolii Parkinson. Carbidopa
si entacapona Tmbunatatesc efectele antiparkinsoniene ale levodopa.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si luati Corbilta
Nu luati Corbilta daca:

- sunteti alergic la levodopa, carbidopa sau entacapona sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6)

- aveti glaucom cu unghi inchis (o boald a ochiului)

- aveti o tumora a glandei suprarenale

- luati anumite medicamente pentru tratarea depresiei (combinatii dintre inhibitori selectivi
MAO-A si MAO-B sau inhibitori MAO neselectivi)

- ati avut vreodata sindrom neuroleptic malign (SNM — aceasta este o reactie rar intdlnita la
medicamentele destinate tratarii tulburarilor psihice severe)

- ati avut vreodata rabdomioliza non-traumatica (o tulburare musculara rar intalnita)

- aveti o boald hepatica grava.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte sa luati Corbilta daca aveti sau ati avut

vreodata:

- un infarct miocardic acut sau orice alta boala de inima, incluzand aritmii cardiace, sau a vaselor
sanguine

- astm sau orice altd boala de pladmani
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- o problema hepatica, deoarece este posibil sa aveti nevoie de o ajustare a dozei

- boli de rinichi sau de natura hormonala

- ulcere gastrice sau convulsii

- daca prezentati diaree de lungé durata, consultati medicul pentru ca poate fi un semn al
inflamarii colonului

- o tulburare psihica severa de orice tip, cum ar fi psihoza

- glaucom cu unghi deschis cronic, deoarece este posibil sa aveti nevoie de o ajustare a dozei, iar
presiunea dumneavoastra intraoculara sa trebuiasca monitorizata.

Consultati-va medicul daca luati in prezent:

- antipsihotice (medicamente utilizate pentru tratarea psihozelor)

- un medicament ce poate cauza o tensiune arteriald scazuta atunci cand va ridicati de pe scaun
sau din pat. Trebuie sa stiti cd Corbilta poate Inrautati acest tip de reactii.

Consultati-va medicul daca, in timpul tratamentului cu Corbilta:

- observati cd muschii dumneavoastra devin foarte rigizi sau tresar violent, sau suferiti de tremor,
agitatie, confuzie, febra, puls rapid sau fluctuatii in limite largi ale valorilor tensiunii arteriale.
Daca se intdmpla oricare dintre aceste lucruri, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

- aveti o stare de depresie, ganduri suicidare sau observati orice modificari neobisnuite ale
comportamentului dumneavoastra

- vi se Intdmpla sa adormiti brusc sau simtiti o stare foarte puternica de somnolenta. Daca se
intampla acest lucru, nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi instrumente sau utilaje
(vezi si sectiunea ,,Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor™)

- observati cd apar sau se accentueaza miscarile necontrolate, dupa ce Incepeti sa luati Corbilta.
Daca se intdmpla acest lucru este posibil ca medicul dumneavoastra sa va modifice doza de
medicament anti-parkinsonian

- aveti diaree: se recomandd urmarirea greutdtii corporale pentru a evita potentiala scadere
excesiva in greutate

- aveti anorexie progresiva, astenie (slabiciune, epuizare) si scadere in greutate intr-o perioada de
timp relativ scurtd. Daca se intampla acest lucru trebuie avuta in vedere o evaluare generala din
punct de vedere medical, care sa includa si evaluarea functiei hepatice

- considerati ca este nevoie sa intrerupeti tratamentul cu Corbilta, consultati sectiunea "Daca
intrerupeti tratamentul cu Corbilta".

Spuneti medicului dacd dumneavoastra sau familia/persoana care va are in grija, observa ca dezvoltati
simptome asemandtoare dependentei care duc la dorinta in exces de doze mari de Corbilta si de alte
medicamente utilizate pentru tratarea bolii Parkinson.

Spuneti medicului dumneavoastra dacd dumneavoastra sau familia/persoana insotitoare
dumneavoastra observati cd dezvoltati impulsuri sau dorinte de a vd comporta in moduri care sunt
neobignuite pentru dumneavoastra sau ca nu puteti rezista impulsului, pornirii sau tentatiei de a
desfasura anumite activitati care va pot fi nocive dumneavoastra sau altora. Aceste comportamente
sunt numite tulburari legate de controlul impulsurilor si pot include dependenta de jocurile de noroc,
apetitul alimentar excesiv sau dorinta de a cheltui excesiv, apetitul sexual excesiv, cu intensificarea
gandurilor sau pornirilor sexuale. Este posibil ca doctorul dumneavoastra sa trebuiasca sa va
revizuiasca tratamentul.

In cazul unui tratament pe termen lung cu Corbilta este posibil ca medicul dumneavoastri si v faci o
serie de teste de laborator in mod regulat.

Dacé urmeaza sa suportati o interventie chirurgicald va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra ca
luati Corbilta.

Corbilta nu este recomandat pentru tratamentul simptomelor extrapiramidale (de exemplu miscari
involuntare, convulsii, rigiditate musculara si contractii musculare) cauzate de alte medicamente.
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Copii si adolescenti

Experienta cu Corbilta la pacientii cu varste mai mici de 18 ani este limitata. Prin urmare, nu se
recomanda utilizarea Corbilta la copii sau adolescenti.

Corbilta impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Nu luati Corbilta daca luati anumite medicamente pentru tratarea depresiei (combinatii dintre
inhibitori selectivi MAO-A si MAO-B sau inhibitori MAO neselectivi).

Corbilta poate spori efectele anumitor medicamente, precum si efectele secundare ale acestora.

Acestea includ:

- medicamente utilizate pentru tratarea depresiei, precum moclobemida, amitriptilina,
desipramina, maprotilina, venlafaxina si paroxetina

- rimiterolul si izoprenalina, utilizate pentru tratarea bolilor respiratorii

- adrenalina, utilizata pentru reactii alergice grave

- noradrenalina, dopamina si dobutamina, utilizate pentru tratarea bolilor de inima §i a tensiunii
arteriale scazute

- alfa-metildopa, utilizatd pentru tratarea tensiunii arteriale ridicate

- apomorfina, care se utilizeaza in tratamentul bolii Parkinson.

Efectele Corbilta pot fi micsorate de anumite medicamente. Acestea includ:

- antagonistii de dopamina utilizati pentru tratarea tulburarilor psihice, greturilor si varsaturilor
- fenitoina, utilizata pentru prevenirea convulsiilor

- papaverina, utilizata pentru relaxare musculara.

Corbilta va poate face sa digerati mai greu fierul. De aceea, nu luati Corbilta si suplimente de fier in
acelasi timp. Dupa ce luati unul dintre ele, asteptati cel putin 2 pana la 3 ore inainte de a-1 lua pe
celdlalt.

Corbilta impreuna cu alimente si bauturi si alcool

Corbilta poate fi luat cu sau fara alimente. La unii pacienti, este posibil ca Corbilta sa nu fie bine
absorbit daca este luat odata cu sau la scurt timp dupa consumarea unor alimente bogate in proteine
(precum carne, peste, produse lactate, seminte si fructe oleaginoase). Daca considerati ca vi se aplica
vreuna din situatiile amintite mai sus, discutati cu medicul dumneavoastra.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandéri inainte de a lua acest medicament
Nu trebuie sa alaptati in timpul tratamentului cu Corbilta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Corbilta poate scadea valorile tensiunii arteriale, ceea ce va poate face sa aveti o stare de ameteald. De
aceea, trebuie sa aveti deosebita grija in cazul in care conduceti vehicule sau folositi masini sau
utilaje.

Daca simtiti o stare puternicd de somnolenta sau daca simtiti cd uneori adormiti foarte repede,
asteptati pand va treziti complet Tnainte de a conduce vehicule sau de a face orice activitate care
necesiti atentie. In caz contrar, vi puteti expune, pe dumneavoastri si pe altii, unui risc de vatimari
grave sau deces.
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Corbilta contine zahar si sodiu

Corbilta contine zahar (1,9 mg/comprimat). Dacd medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta
la unele zaharuri, luati legatura cu medicul nainte de a Incepe sa luati acest medicament.

Acest medicament contine 2,6 mg sodiu (componenta principald a gatitului / sare de masa) in fiecare
comprimat. Doza zilnicd maxima recomandata (10 comprimate) contine 26 mg sodiu. Acest lucru este
echivalent cu 1,3% din aportul zilnic maxim recomandat zilnic de sodiu pentru un adult.

3. Cum sa luati Corbilta

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Pentru adulti si varstnici:

- Medicul dumneavoastra va va spune exact cate comprimate de Corbilta trebuie sa luati in
fiecare zi.

- Comprimatele nu trebuie sa fie Tmpartite sau rupte in bucati mai mici.

- Trebuie sa luati numai un comprimat de fiecare data.

- In functie de raspunsul dumneavoastra la tratament, medicul dumneavoastra ar putea propune
o crestere sau o scadere a dozei.

- Daca luati Corbilta comprimate de 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 sau 150 mg/37,5 mg/200 mg, nu luati mai
mult de 10 comprimate pe zi.

Dacé aveti impresia ca efectul Corbilta este prea puternic sau prea slab, sau daca suferiti posibile
reactii adverse, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Pentru a deschide flaconul pentru prima data: deschideti Figura 1
capacul, si apoi apasati cu degetul mare pe sigiliu pana se
rupe. Vezi Figura 1.

Daci luati mai mult Corbilta decit trebuie

Dacd ati luat In mod accidental mai multe comprimate de Corbilta decét ar fi trebuit, discutati imediat
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul. In cazul unei supradoze este posibil sa va simtiti confuz
sau agitat, s aveti un ritm cardiac mai lent sau mai rapid decat de obicei, sau sa observati modificari
ale culorii pielii, limbii, ochilor sau urinei.

Daca uitati sa luati Corbilta

Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatele uitate.

Daca timpul rimas pana la urmatoarea dozda este mai lung de 1 ora:
Luati un comprimat cand va aduceti aminte si urmatorul comprimat la momentul normal.

Daca timpul rdmas pana la urmatoarea doza este mai scurt de 1 ora:
Luati un comprimat cand va aduceti aminte, asteptati 1 ord, apoi luati un alt comprimat. Dupa aceea,
continuati conform schemei normale.
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Lasati intotdeauna un interval de o ord Intre comprimatele de Corbilta, pentru a evita posibilele reactii
adverse.

Daca incetati s luati Corbilta

Nu vi opriti din a lua Corbilta decat dacd medicul dumneavoastri va spune acest lucru. Intr-un
asemenea caz, este posibil ca medicul dumneavoastra sa trebuiasca sa ajusteze dozele celorlalte
medicamente antiparkinsoniene, in special levodopa, pentru a asigura un control suficient asupra
simptomelor dumneavoastra. Dacd intrerupeti brusc luarea Corbilta si a altor medicamente
antiparkinsoniene, aceasta poate conduce la aparitia unor efecte secundare nedorite.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.

Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele. Multe dintre efectele secundare pot fi atenuate prin ajustarea dozei.

Daca pe parcursul tratamentului cu Corbilta aveti urméatoarele simptome, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra:

Muschii dumneavoastra devin foarte rigizi sau tresar violent, suferiti de tremor, agitatie,
confuzie, febra, puls rapid sau fluctuatii in limite largi ale valorilor tensiunii arteriale. Acestea
pot fi simptome de sindrom neuroleptic malign (SNM, o reactie rard severa la medicamentele
utilizate in tratamentul tulburarilor sistemului nervos central) sau de rabdomioliza (o afectiune
musculara rara, severa).

Reactie alergica, semnele putiand include papule (urzicaturi), mancarime, eruptii, umflarea fetei,
buzelor, limbii sau gatului. Acestea pot cauza dificultati de respiratie si inghitire.

Foarte frecvente (poate afecta mai mult de 1 utilizator din 10):

miscari necontrolate (diskinezie)

stare de rau (greata)

colorarea inofensiva a urinei in rosu-brun
durere musculara

diaree.

Frecvente (poate afecta pdnda la 1 utilizator din 10):

stare de ameteald sau lesin datorita tensiunii arteriale scdzute, hipertensiune arteriala
inrautatirea simptomelor bolii Parkinson, ameteald, somnolenta

varsaturi, durere si disconfort abdominal, arsuri la stomac, gura uscata, constipatie
incapacitatea de a dormi, halucinatii, confuzie, vise anormale (incluzand cogmaruri), oboseala
modificari psihice — incluzénd probleme de memorie, anxietate si depresie (posibil, cu ganduri
suicidare)

manifestdri cardiace sau arteriale ale bolii (de exemplu, durere in piept), ritm cardiac neregulat
caderi mai frecvente

respiratie dificila

transpiratii crescute, eruptii

crampe musculare, umflarea picioarelor

vedere Incetosata

anemie

scaderea apetitului, scdderea greutatii corporale

dureri de cap, dureri de articulatii

infectii ale tractului urinar.

Mai putin frecvente (poate afecta pana la utilizator din 100):
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- atac de cord

- sangerdri ale intestinului

- modificari ale numarului de celule sanguine ce pot conduce la hemoragie, rezultate anormale la
testele hepatice

- convulsii

- stare de agitatie

- simptome psihotice

- colita (inflamatia colonului)

- colorarea altor segmente in afara de urind (de exemplu piele, unghii, par, transpiratie)

- dificultati la inghitire

- incapacitatea de a urina.

Cu frecventa necunoscutd (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

Dorinta 1n exces sau abuzul de doze mari de Corbilta, care sunt necesare pentru controlul simptomelor
motorii, cunoscut sub numele de sindromul dereglérii dopaminei. Unii pacienti prezinta miscari
involuntare anormale severe (diskinezie), modificari ale starii de dispozitie sau alte reactii adverse
dupa administrarea in doze mari de Corbilta.

S-au raportat si urmatoarele reactii adverse:
- hepatitd (inflamarea ficatului)
- mancarime.

Este posibil sd prezentati urmatoarele reactii adverse:
- Incapacitatea de a rezista impulsului de a desfasura o activitate care poate fi nociva, care poate
include:

- impulsul puternic de a juca jocuri de noroc in mod excesiv 1n ciuda consecintelor
grave personale sau familiale

- interesul sexual modificat sau crescut si comportamente care va Ingrijoreaza pe
dumneavoastra sau pentru altii, de exemplu, apetitul sexual crescut

- tendinta incontrolabild, excesiva, de a face cumparaturi sau de a cheltui

- apetitul alimentar excesiv (consumul unor mari cantitati de alimente, intr-o perioada
scurtd de timp) sau apetitul alimentar compulsiv (consumul unei cantitati de
alimente mai mari decat normal si mai mult decét este necesar pentru a va satisface
foamea).

Spuneti medicului dumneavoastrd daca prezentati oricare dintre aceste comportamente; acesta va
discuta modurile de tratare sau reducere a acestor simptome.

Raportarea reactiilor adverse

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Corbilta

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisé pe flacon si pe cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
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Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Corbilta

- Substantele active ale Corbilta sunt levodopa, carbidopa si entacapona.

- Fiecare comprimat de Corbilta 150 mg/37,5 mg/200 mg contine 150 mg levodopa, 37,5 mg
carbidopa si 200 mg entacapona.

- Celelalte ingrediente pentru nucleul comprimatului sunt: croscarmeloza sodica, stearat de
magneziu, amidon de porumb, manitol (E 421) si povidona (E 1201).

- Ingrediente pentru film sunt glicerol (85 de procente) (E 422), hipromeloza, stearat de
magneziu, polisorbat 80, oxid rosu de fier (E 172), sucroza, dioxid de titan (E 171), oxid galben
de fier (E 172).

Cum arata Corbilta si continutul ambalajului

Corbilta 150 mg/37,5 mg/200 mg: comprimate filmate, nedivizate, de forma elipsoidala alungita, de
culoare maroniu-rosietica sau gri-rosietica, inscriptionate cu textul ,,LCE 150” pe una dintre fete.

Corbilta este furnizat in sase marimi diferite de ambalaj (10, 30, 100, 130, 175 sau 250 de
comprimate). Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finlanda

Fabricantul

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finlanda

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm s contactati reprezentanta locald a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sandoz n.v./s.a. Orion Corporation
Tél/Tel: +32 2 722 97 97 Tel. +358 10 4261
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII Cannos Sandoz n.v./s.a.

Ten.: +359 297047 47 Tél/Tel: +322 722 97 97
Ceska republika Magyarorszag

Sandoz s.r.0. Sandoz Hungéria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 430 2890
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Danmark
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Deutschland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Elrada

Novartis (Hellas) S.A.C.I.
TnA: +30 210 2811712

Espafia
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

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

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

Slovenija
Lek Pharmaceuticals d.d.
Tel: +386 1 58021 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

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg comprimate filmate
levodopa/carbidopa/entacapona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sé-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Dacé manifestati orice reactii adverse adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Corbilta si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Corbilta
Cum si luati Corbilta

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Corbilta

Continutul ambalajului si alte informatii

NG AL

1. Ce este Corbilta si pentru ce se utilizeaza

Corbilta contine trei substante active (levodopa, carbidopa si entacapond) in interiorul unui comprimat
filmat. Corbilta este utilizat pentru tratarea bolii Parkinson.

Boala Parkinson este cauzata de nivelurile scazute, in creier, ale unei substante numite dopamina.
Levodopa creste cantitatea de dopamina si, in acest fel, reduce simptomele bolii Parkinson. Carbidopa
si entacapona Tmbunatatesc efectele antiparkinsoniene ale levodopa.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si luati Corbilta
Nu luati Corbilta daca:

- sunteti alergic la levodopa, carbidopa sau entacapona sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6)

- aveti glaucom cu unghi inchis (o boala a ochiului)

- aveti o tumora a glandei suprarenale

- luati anumite medicamente pentru tratarea depresiei (combinatii dintre inhibitori selectivi
MAO-A si MAO-B sau inhibitori MAO neselectivi)

- ati avut vreodata sindrom neuroleptic malign (SNM — aceasta este o reactie rar intdlnita la
medicamentele destinate tratarii tulburarilor psihice severe)

- ati avut vreodata rabdomioliza non-traumatica (o tulburare musculara rar intalnita)

- aveti o boald hepatica grava.

Atentionari si precautii

Adresati-vad medicului dumneavoastra sau fearmacistului inainte sa luati Corbilta daca aveti sau ati

avut vreodata:

- un infarct miocardic acut sau orice alta boala de inima, incluzand aritmii cardiace, sau a vaselor
sanguine

- astm sau orice altd boald de pladmani
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- o problema hepatica, deoarece este posibil sa aveti nevoie de o ajustare a dozei

- boli de rinichi sau de natura hormonala

- ulcere gastrice sau convulsii

- daca prezentati diaree de lunga durata, consultati medicul pentru ca poate fi un semn al
inflamarii colonului

- o tulburare psihica severa de orice tip, cum ar fi psihoza

- glaucom cu unghi deschis cronic, deoarece este posibil sa aveti nevoie de o ajustare a dozei, iar
presiunea dumneavoastra intraoculara sa trebuiasca monitorizata.

Consultati-vd medicul dacd luati in prezent:

- antipsihotice (medicamente utilizate pentru tratarea psihozelor)

- un medicament ce poate cauza o tensiune arteriald scazuta atunci cand va ridicati de pe scaun
sau din pat. Trebuie sa stiti ca Corbilta poate Inrautati acest tip de reactii.

Consultati-va medicul daca, in timpul tratamentului cu Corbilta:

- observati cd muschii dumneavoastra devin foarte rigizi sau tresar violent, sau suferiti de tremor,
agitatie, confuzie, febra, puls rapid sau fluctuatii in limite largi ale valorilor tensiunii arteriale.
Daca se Intampla oricare dintre aceste lucruri, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

- aveti o stare de depresie, ganduri suicidare sau observati orice modificari neobisnuite ale
comportamentului dumneavoastra

- vi se Intdmpla sa adormiti brusc sau simtiti o stare foarte puternica de somnolenta. Daca se
intampla acest lucru, nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi instrumente sau utilaje
(vezi si sectiunea ,,Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor™)

- observati cd apar sau se accentueaza miscarile necontrolate, dupa ce Incepeti sa luati Corbilta.
Daca se intampla acest lucru este posibil ca medicul dumneavoastra sa va modifice doza de
medicament anti-parkinsonian

- aveti diaree: se recomanda urmarirea greutatii corporale pentru a evita potentiala scadere
excesiva in greutate

- aveti anorexie progresiva, astenie (slabiciune, epuizare) si scadere in greutate intr-o perioada de
timp relativ scurtd. Dacd se intampla acest lucru trebuie avuta in vedere o evaluare generala din
punct de vedere medical, care sa includa si evaluarea functiei hepatice

- considerati ca este nevoie sa intrerupeti tratamentul cu Corbilta, consultati sectiunea "Daca
intrerupeti tratamentul cu Corbilta".

Spuneti medicului dacd dumneavoastra sau familia/persoana care va are in grija, observa ca dezvoltati
simptome asemanatoare dependentei care duc la dorinta in exces de doze mari de Corbilta si de alte
medicamente utilizate pentru tratarea bolii Parkinson.

Spuneti medicului dumneavoastrd daca dumneavoastra sau familia/persoana insotitoare
dumneavoastra observati cd dezvoltati impulsuri sau dorinte de a vd comporta in moduri care sunt
neobignuite pentru dumneavoastra sau ca nu puteti rezista impulsului, pornirii sau tentatiei de a
desfasura anumite activiti{i care va pot fi nocive dumneavoastra sau altora. Aceste comportamente
sunt numite tulburari legate de controlul impulsurilor si pot include dependenta de jocurile de noroc,
apetitul alimentar excesiv sau dorinta de a cheltui excesiv, apetitul sexual excesiv, cu intensificarea
gandurilor sau pornirilor sexuale. Este posibil ca doctorul dumneavoastra sa trebuiasca sa va
revizuiasca tratamentul.

In cazul unui tratament pe termen lung cu Corbilta este posibil ca medicul dumneavoastra si v faci o
serie de teste de laborator Tn mod regulat.

Dacé urmeaza s suportati o interventie chirurgicala va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra ca
luati Corbilta.

Corbilta nu este recomandat pentru tratamentul simptomelor extrapiramidale (de exemplu miscari
involuntare, convulsii, rigiditate musculara si contractii musculare) cauzate de alte medicamente.
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Copii si adolescenti

Experienta cu Corbilta la pacientii cu varste mai mici de 18 ani este limitata. Prin urmare, nu se
recomanda utilizarea Corbilta la copii sau adolescenti.

Corbilta impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrad sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Nu luati Corbilta daca luati anumite medicamente pentru tratarea depresiei (combinatii dintre
inhibitori selectivi MAO-A si MAO-B sau inhibitori MAO neselectivi).

Corbilta poate spori efectele anumitor medicamente, precum si efectele secundare ale acestora.

Acestea includ:

- medicamente utilizate pentru tratarea depresiei, precum moclobemida, amitriptilina,
desipramina, maprotilina, venlafaxina si paroxetina

- rimiterolul si izoprenalina, utilizate pentru tratarea bolilor respiratorii

- adrenalina, utilizata pentru reactii alergice grave

- noradrenalina, dopamina si dobutamina, utilizate pentru tratarea bolilor de inima si a tensiunii
arteriale scazute

- alfa-metildopa, utilizatd pentru tratarea tensiunii arteriale ridicate

- apomorfina, care se utilizeaza in tratamentul bolii Parkinson.

Efectele Corbilta pot fi micsorate de anumite medicamente. Acestea includ:

- antagonistii de dopamina utilizati pentru tratarea tulburarilor psihice, greturilor si varsaturilor
- fenitoina, utilizata pentru prevenirea convulsiilor

- papaverina, utilizata pentru relaxare musculara.

Corbilta va poate face sa digerati mai greu fierul. De aceea, nu luati Corbilta si suplimente de fier in
acelasi timp. Dupa ce luati unul dintre ele, asteptati cel putin 2 pana la 3 ore inainte de a-1 lua pe
celdlalt.

Corbilta impreuna cu alimente si bauturi si alcool

Corbilta poate fi luat cu sau fara alimente. La unii pacienti, este posibil ca Corbilta sa nu fie bine
absorbit daca este luat odata cu sau la scurt timp dupa consumarea unor alimente bogate in proteine
(precum carne, peste, produse lactate, seminte si fructe oleaginoase). Daca considerati ca vi se aplica
vreuna din situatiile amintite mai sus, discutati cu medicul dumneavoastra.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament
Nu trebuie sd alaptati in timpul tratamentului cu Corbilta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Corbilta poate scidea valorile tensiunii arteriale, ceea ce va poate face sa aveti o stare de ameteald. De
aceea, trebuie si aveti deosebita grija in cazul in care conduceti vehicule sau folositi masini sau
utilaje.

Daca simtiti o stare puternica de somnolenta sau daca simtiti cd uneori adormiti foarte repede,
asteptati pand va treziti complet Tnainte de a conduce vehicule sau de a face orice activitate care
necesiti atentie. In caz contrar, vi puteti expune, pe dumneavoastra si pe altii, unui risc de vatimari
grave sau deces.
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Corbilta contine zahar

Corbilta contine zahar (1,89 mg/comprimat). Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti
intoleranta la unele zaharuri, luati legdtura cu medicul inainte de a incepe sa luati acest medicament.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg) sodiu per doza zilnicd maxima recomandata,
adica 1n esenta ,,fara sodiu”.

3. Cum sa luati Corbilta

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastrad sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Pentru adulti si varstnici:

- Medicul dumneavoastrd va va spune exact cate comprimate de Corbilta trebuie sa luati in fiecare
Zi.

- Comprimatele nu trebuie sa fie impartite sau rupte in bucati mai mici.

- Trebuie sa luati numai un comprimat de fiecare data.

- In functie de raspunsul dumneavoastri la tratament, medicul dumneavoastra ar putea propune o
crestere sau o scadere a dozei.

- Daca luati Corbilta comprimate de 175 mg/43,75 mg/200 mg, nu luati mai mult de 8 comprimate
de aceasta concentratie pe zi.

Daca aveti impresia ca efectul Corbilta este prea puternic sau prea slab, sau daca suferiti posibile
reactii adverse, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Pentru a deschide flaconul pentru prima data: deschideti Figura 1
capacul, si apoi apasati cu degetul mare pe sigiliu pana se
rupe. Vezi Figura 1.

Daci luati mai mult Corbilta decit trebuie

Dacd ati luat in mod accidental mai multe comprimate de Corbilta decét ar fi trebuit, discutati imediat
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul. In cazul unei supradoze este posibil sa va simtiti confuz
sau agitat, s aveti un ritm cardiac mai lent sau mai rapid decat de obicei, sau sa observati modificari
ale culorii pielii, limbii, ochilor sau urinei.

Daca uitati sa luati Corbilta

Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatele uitate.

Daca timpul rimas pana la urmatoarea doza este mai lung de 1 ora:
Luati un comprimat cand va aduceti aminte si urmatorul comprimat la momentul normal.

Daca timpul ridmas pana la urmatoarea doza este mai scurt de 1 ora:
Luati un comprimat cand va aduceti aminte, asteptati 1 ord, apoi luati un alt comprimat. Dupa aceea,
continuati conform schemei normale.

Lasati intotdeauna un interval de o ora Intre comprimatele de Corbilta, pentru a evita posibilele reactii
adverse.
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Daca incetati si luati Corbilta

Nu v opriti din a lua Corbilta decat daci medicul dumneavoastra va spune acest lucru. Intr-un
asemenea caz, este posibil ca medicul dumneavoastra sa trebuiasca sa ajusteze dozele celorlalte
medicamente antiparkinsoniene, in special levodopa, pentru a asigura un control suficient asupra
simptomelor dumneavoastrd. Daca opriti brusc luarea Corbilta si a altor medicamente
antiparkinsoniene, aceasta poate conduce la aparitia unor efecte secundare nedorite.

Dacé aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.

Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele. Multe dintre efectele secundare pot fi atenuate prin ajustarea dozei.

Daca pe parcursul tratamentului cu Corbilta aveti urméatoarele simptome, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra:

Muschii dumneavoastra devin foarte rigizi sau tresar violent, suferiti de tremor, agitatie,
confuzie, febra, puls rapid sau fluctuatii in limite largi ale valorilor tensiunii arteriale. Acestea
pot fi simptome de sindrom neuroleptic malign (SNM, o reactie rarad severa la medicamentele
utilizate 1n tratamentul tulburarilor sistemului nervos central) sau de rabdomioliza (o afectiune
musculara rard, severa).

Reactie alergica, semnele putand include papule (urzicaturi), mancarime, eruptii, umflarea fetei,
buzelor, limbii sau gatului. Acestea pot cauza dificultati de respiratie si inghitire.

Foarte frecvente (poate afecta mai mult de 1 utilizator din 10):

miscari necontrolate (diskinezie)

stare de rau (greata)

colorarea inofensiva a urinei in rosu-brun
durere musculara

diaree.

Frecvente (poate afecta pdnd la 1 utilizator din 10):

stare de ameteald sau lesin datorita tensiunii arteriale scazute, hipertensiune arteriala
inrautatirea simptomelor bolii Parkinson, ameteald, somnolenta

varsaturi, durere si disconfort abdominal, arsuri la stomac, gurad uscata, constipatie
incapacitatea de a dormi, halucinatii, confuzie, vise anormale (incluzand cogmaruri), oboseala
modificari psihice — incluzénd probleme de memorie, anxietate si depresie (posibil, cu ganduri
suicidare)

manifestdri cardiace sau arteriale ale bolii (de exemplu, durere in piept), ritm cardiac neregulat
caderi mai frecvente

respiratie dificila

transpiratii crescute, eruptii

crampe musculare, umflarea picioarelor

vedere Incetosata

anemie

scaderea apetitului, scaderea greutatii corporale

dureri de cap, dureri de articulatii

infectii ale tractului urinar.

Mai putin frecvente (poate afecta pand la 1 utilizator din 100):

atac de cord
sangerdri ale intestinului
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- modificari ale numérului de celule sanguine ce pot conduce la hemoragie, rezultate anormale la
testele hepatice

- convulsii

- stare de agitatie

- simptome psihotice

- colita (inflamatia colonului)

- colorarea altor segmente in afara de urina (de exemplu piele, unghii, par, transpiratie)

- dificultati la inghitire

- incapacitatea de a urina.

Cu frecventa necunoscutd (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

Dorinta 1n exces sau abuzul de doze mari de Corbilta, care sunt necesare pentru controlul simptomelor
motorii, cunoscut sub numele de sindromul dereglérii dopaminei. Unii pacienti prezinta miscari
involuntare anormale severe (diskinezie), modificari ale starii de dispozitie sau alte reactii adverse
dupa administrarea in doze mari de Corbilta.

S-au raportat si urmatoarele reactii adverse:
- hepatitd (inflamarea ficatului)
- mancarime.

Este posibil sa prezentati urmatoarele reactii adverse:
- Incapacitatea de a rezista impulsului de a desfasura o activitate care poate fi nociva, care poate
include:
- impulsul puternic de a juca jocuri de noroc In mod excesiv in ciuda consecintelor grave
personale sau familiale
- interesul sexual modificat sau crescut si comportamente care va ingrijoreaza pe
dumneavoastra sau pentru altii, de exemplu, apetitul sexual crescut
- tendinta incontrolabild, excesiva, de a face cumparaturi sau de a cheltui
- apetitul alimentar excesiv (consumul unor mari cantitati de alimente, intr-o perioada
scurtd de timp) sau apetitul alimentar compulsiv (consumul unei cantitafi de alimente mai
mari decat normal i mai mult decat este necesar pentru a va satisface foamea).

Spuneti medicului dumneavoastrd daca prezentati oricare dintre aceste comportamente; acesta va
discuta modurile de tratare sau reducere a acestor simptome.

Raportarea reactiilor adverse

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Corbilta

Nu lasati acest medicament la vederea si Tndemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisd pe flacon si pe cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de péstrare.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Corbilta

- Substantele active ale Corbilta sunt levodopa, carbidopa si entacapona.

- Fiecare comprimat de Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg contine 175 mg levodopa, 43,75 mg
carbidopa si 200 mg entacapona.

- Celelalte ingrediente pentru nucleul comprimatului sunt: croscarmeloza sodica, stearat de
magneziu, amidon de porumb, manitol (E 421) si povidona (E 1201)

- Ingrediente pentru film sunt glicerol (85 de procente) (E 422), hipromeloza, stearat de
magneziu, polisorbat 80, oxid rosu de fier (E 172), sucroza si dioxid de titan (E 171).

Cum arata Corbilta si continutul ambalajului

Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg: comprimate ovale, filmate, neprevazute cu linie mediana, de
culoare maroniu deschis-rosietica, inscriptionate cu textul ,,LCE 175 pe una dintre fete.

Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg comprimate este furnizat in cinci marimi diferite de ambalaj (10,
30, 100, 130 sau 175 de comprimate). Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie
comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finlanda

Fabricantul

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finlanda

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sandoz n.v./s.a. Orion Corporation
Tél/Tel: +32 2 722 97 97 Tel. +358 10 4261
bnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII Cannos Sandoz n.v./s.a.

Ten.: +359 297047 47 Tél/Tel: +32 2 722 97 97
Ceska republika Magyarorszag

Sandoz s.r.0. Sandoz Hungéria Kft.
Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 430 2890
Danmark Malta

Orion Corporation Orion Corporation

TIf: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261
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Deutschland Nederland

Orion Corporation Sandoz B.V.

Tel: +358 10 4261 Tel: +31 (0)36 5241600
Eesti Norge

Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 TIf: +358 10 4261
E)AGda Osterreich

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

Tni: +30 210 2811712 Tel: +43 5338 200 0
Espaiia Polska

Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 Tel.: +358 10 4261
France Portugal

Orion Corporation Sandoz Farmacéutica Lda.
Tél: +358 10 4261 Tel: +351 21 924 19 19
Hrvatska Romania

Sandoz d.o.o. S.C Sandoz S.R.L.

Tel. +385 12353 111 +40 21 407 51 60
Ireland Slovenija

Orion Corporation Lek Pharmaceuticals d.d.
Tel: +358 10 4261 Tel: +386 1 580 21 11
island Slovenska republika
Orion Corporation Sandoz d.d. organiza¢na zlozka
Simi: +358 10 4261 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

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg comprimate filmate
levodopa/carbidopa/entacapona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Dacé aveti orice intrebari suplimentare, va rugdm s va adresati medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boalad ca dumneavoastra.

- Dacé manifestati orice reactii adverse adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate In acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Corbilta si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Corbilta
Cum si luati Corbilta

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Corbilta

Continutul ambalajului si alte informatii

NG AL

1. Ce este Corbilta si pentru ce se utilizeaza

Corbilta contine trei substante active (levodopa, carbidopa si entacapond) in interiorul unui comprimat
filmat. Corbilta este utilizat pentru tratarea bolii Parkinson.

Boala Parkinson este cauzata de nivelurile scazute, in creier, ale unei substante numite dopamina.
Levodopa creste cantitatea de dopamina si, in acest fel, reduce simptomele bolii Parkinson. Carbidopa
si entacapona Tmbunatatesc efectele antiparkinsoniene ale levodopa.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si luati Corbilta
Nu luati Corbilta daca:

- sunteti alergic la levodopa, carbidopa sau entacapona sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6)

- aveti glaucom cu unghi inchis (o boald a ochiului)

- aveti o tumora a glandei suprarenale

- luati anumite medicamente pentru tratarea depresiei (combinatii dintre inhibitori selectivi
MAO-A si MAO-B sau inhibitori MAO neselectivi)

- ati avut vreodata sindrom neuroleptic malign (SNM — aceasta este o reactie rar intdlnita la
medicamentele destinate tratarii tulburarilor psihice severe)

- ati avut vreodata rabdomioliza non-traumatica (o tulburare musculara rar intalnita)

- aveti o boald hepatica grava.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte sa luati Corbilta daca aveti sau ati avut

vreodata:

- un infarct miocardic acut sau orice alta boala de inima, inclusiv aritmii cardiace, sau a vaselor
sanguine

- astm sau orice altd boala de plamani
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- o problema hepatica, deoarece este posibil sa aveti nevoie de o ajustare a dozei.

- probleme cu rinichii sau boli hormonale

- ulcere gastrice sau convulsii

- daca prezentati diaree de lunga duratd, consultati medicul pentru ca poate fi un semn al
inflamarii colonului

- orice tip de tulburare psihicé severa, cum este psihoza

- glaucom cu unghi deschis cronic, deoarece este posibil sa aveti nevoie de o ajustare a dozei, iar
presiunea dumneavoastra intraoculara sa trebuiasca monitorizata.

Consultati-va medicul daca luati in prezent:

- antipsihotice (medicamente utilizate pentru tratarea psihozelor)

- un medicament ce poate cauza o tensiune arteriald scazuta atunci cand va ridicati de pe scaun
sau din pat. Trebuie sa stiti ca Corbilta poate Inrautati acest tip de reactii.

Consultati-va medicul daca in timpul tratamentului cu Corbilta:

- observati cd muschii dumneavoastra devin foarte rigizi sau tresar violent, sau suferiti de tremor,
agitatie, confuzie, febra, puls rapid sau fluctuatii in limite largi ale valorilor tensiunii arteriale.
Daca se Intampla oricare dintre aceste lucruri, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

- aveti o stare de depresie, ganduri suicidare sau observati orice modificéri neobisnuite ale

comportamentului dumneavoastra

- vi se Intdmpla sd adormiti brusc sau daca simtiti o stare foarte puternica de somnolenta. Daca se
intampla acest lucru, nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi instrumente sau utilaje
(vezi si sectiunea ,,Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor”)

- observati cd apar sau se accentueaza miscarile necontrolate, dupa ce ati Inceput sa luati
Corbilta. Daca se Intdmpla acest lucru, este posibil ca medicul dumneavoastra sa modifice doza
de medicament antiparkinsonian

- aveti diaree: se recomandd urmarirea greutdtii corporale pentru a evita potentiala scadere
excesiva in greutate

- aveti anorexie progresiva, astenie (slabiciune, epuizare) si scadere in greutate intr-o perioada de
timp relativ scurtd. Daca se Intdmpla acest lucru trebuie avutd in vedere o evaluare generala din
punct de vedere medical, care sa includa si evaluarea functiei hepatice

- considerati ca este nevoie sd intrerupeti tratamentul cu Corbilta, consultati sectiunea "Daca
intrerupeti tratamentul cu Corbilta".

Spuneti medicului dacd dumneavoastra sau familia/persoana care va are in grija, observa ca dezvoltati
simptome asemandtoare dependentei care duc la dorinta in exces de doze mari de Corbilta si de alte
medicamente utilizate pentru tratarea bolii Parkinson.

Spuneti medicului dumneavoastra dacd dumneavoastra sau familia/persoana insotitoare
dumneavoastra observati cd dezvoltati impulsuri sau dorinte de a va comporta in moduri care sunt
neobignuite pentru dumneavoastra sau ca nu puteti rezista impulsului, pornirii sau tentatiei de a
desfasura anumite activititi care va pot fi nocive dumneavoastra sau altora. Aceste comportamente
sunt numite tulburari legate de controlul impulsurilor si pot include dependenta de jocurile de noroc,
apetitul alimentar excesiv sau dorinta de a cheltui excesiv, apetitul sexual excesiv, cu intensificarea
gandurilor sau pornirilor sexuale. Este posibil ca doctorul dumneavoastra sa trebuiasca sa va
revizuiasca tratamentul.

In cazul unui tratament pe termen lung cu Corbilta este posibil ca medicul dumneavoastri si va faca
regulat o serie de teste de laborator.

Dacé urmeaza sa suportati o interventie chirurgicald, va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra ca
luati Corbilta.

Corbilta nu este recomandat pentru tratamentul simptomelor extrapiramidale (de exemplu miscari
involuntare, convulsii, rigiditate musculara si contractii musculare) cauzate de alte medicamente.
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Copii si adolescenti

Experienta cu Corbilta la pacientii cu varste mai mici de 18 ani este limitata. Prin urmare, nu se
recomanda utilizarea Corbilta la copii sau adolescenti.

Corbilta impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Nu luati Corbilta daca luati anumite medicamente pentru tratarea depresiei (combinatii dintre
inhibitori selectivi MAO-A si MAO-B sau inhibitori MAO neselectivi).

Corbilta poate spori efectele anumitor medicamente, precum si efectele secundare ale acestora.

Acestea includ:

- medicamente utilizate pentru tratarea depresiei, precum moclobemida, amitriptilina,
desipramina, maprotilina, venlafaxina si paroxetina

- rimiterolul si izoprenalina, utilizate pentru tratarea bolilor respiratorii

- adrenalina, utilizata pentru reactii alergice grave

- noradrenalina, dopamina si dobutamina, utilizate pentru tratarea bolilor de inima si a tensiunii
arteriale scazute

- alfa-metildopa, utilizata pentru tratarea tensiunii arteriale ridicate

- apomorfina, care se utilizeaza in tratamentul bolii Parkinson.

Efectele Corbilta pot fi micsorate de anumite medicamente. Acestea includ:

- antagonistii de dopamina utilizati pentru tratarea tulburdrilor psihice, greturilor si varsaturilor
- fenitoina, utilizata pentru prevenirea convulsiilor

- papaverina, utilizata pentru relaxare musculara.

Corbilta va poate face sa digerati mai greu fierul. De aceea, nu luati Corbilta si suplimente de fier in
acelasi timp. Dupa ce luati unul dintre ele, asteptati cel putin 2 pana la 3 ore inainte de a-1 lua pe
celdlalt.

Corbilta impreuna cu alimente si biuturi si alcool

Corbilta poate fi luat cu sau farad alimente. La unii pacienti, este posibil ca Corbilta sd nu fie bine
absorbit daca este luat odatd cu sau la scurt timp dupa consumarea unor alimente bogate in proteine
(precum carne, peste, produse lactate, seminte si fructe oleaginoase). Daca considerati ca vi se aplica
vreuna din situatiile amintite mai sus, discutati cu medicul dumneavoastra.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Inainte de a lua acest medicament
Nu trebuie sd alaptati in timpul tratamentului cu Corbilta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Corbilta poate scidea valorile tensiunii arteriale, ceea ce va poate face sa aveti o stare de ameteald. De
aceea, trebuie si aveti deosebita grija in cazul in care conduceti vehicule sau folositi masini sau
utilaje.

Daca simtiti o stare puternica de somnolenta sau daca simtiti cd uneori adormiti foarte repede,
asteptati pand va treziti complet Tnainte de a conduce vehicule sau de a face orice activitate care
necesita atentie. In caz contrar, vi puteti expune, pe dumneavoastri si pe altii, unui risc de vatimari
grave sau deces.
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Corbilta contine zahar

Corbilta contine zahar (2,3 mg/comprimat). Daca medicul dumneavoastrd v-a spus ca aveti intoleranta
la unele zaharuri, luati legatura cu medicul nainte de a Incepe sa luati acest medicament.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg) sodiu per doza zilnicd maxima recomandata,
adica 1n esenta ,,fara sodiu”.

3. Cum sa luati Corbilta

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastrad sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Pentru adulti si varstnici:

- Medicul dumneavoastra va va spune exact cate comprimate de Corbilta trebuie sa luati in fiecare
Zi.

- Comprimatele nu trebuie sa fie impartite sau rupte in bucati mai mici.

- Trebuie sa luati numai un comprimat de fiecare data.

- In functie de raspunsul dumneavoastri la tratament, medicul dumneavoastri ar putea propune o
crestere sau o scadere a dozei.

- Daca luati Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg, nu luati mai mult de 7 comprimate din acest dozaj pe
Zi.

Dacé aveti impresia ca efectul Corbilta este prea puternic sau prea slab, sau daca suferiti posibile
reactii adverse, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Pentru a deschide flaconul pentru prima data: deschideti Figura 1
capacul, si apoi apasati cu degetul mare pe sigiliu pana se
rupe. Vezi Figura 1.

Daca luati mai mult Corbilta decit trebuie

Daca ati luat in mod accidental mai multe comprimate de Corbilta decat ar fi trebuit, discutati imediat
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul. In cazul unei supradoze este posibil sd va simtiti confuz
sau agitat, sa aveti un ritm cardiac mai lent sau mai rapid decat de obicei, sau sd observati modificari
ale culorii pielii, limbii, ochilor sau urinei.

Daca uitati sa luati Corbilta

Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatele uitate.

Daca timpul rdmas pana la urmatoarea doza este mai lung de 1 ora:
Luati un comprimat cand va aduceti aminte si urmatorul comprimat la momentul normal.

Daca timpul ramas pana la urmatoarea doza este mai scurt de 1 oré:
Luati un comprimat cand va aduceti aminte, asteptati 1 ord, apoi luati un alt comprimat. Dupa aceea,
continuati conform schemei normale.

Lasati intotdeauna un interval de o ora intre comprimatele de Corbilta, pentru a evita posibilele reactii
adverse.
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Daca incetati s luati Corbilta

Nu v opriti din a lua Corbilta decat daci medicul dumneavoastra va spune acest lucru. Intr-un
asemenea caz, este posibil ca medicul dumneavoastra sa trebuiasca s ajusteze dozele celorlalte
medicamente antiparkinsoniene, in special levodopa, pentru a asigura un control suficient asupra
simptomelor dumneavoastra. Daca opriti brusc luarea Corbilta si a altor medicamente
antiparkinsoniene, aceasta poate conduce la aparitia unor efecte secundare nedorite.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.

Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Multe dintre efectele secundare pot fi atenuate prin ajustarea dozei.

Daca pe parcursul tratamentului cu Corbilta aveti urmatoarele simptome, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra:

Muschii dumneavoastra devin foarte rigizi sau tresar violent, suferiti de tremor, agitatie,
confuzie, febra, puls rapid sau fluctuatii in limite largi ale valorilor tensiunii arteriale. Acestea
pot fi simptome de sindrom neuroleptic malign (SNM, o reactie rard severa la medicamentele
utilizate in tratamentul tulburarilor sistemului nervos central) sau de rabdomioliza (o afectiune
musculara rard, severa).

reactie alergica, semnele putind include papule (urzicaturi), mancarime, eruptii, umflarea fetei,
buzelor, limbii sau gatului. Acestea pot cauza dificultati de respiratie si Inghitire.

Foarte frecvente (poate afecta mai mult de 1 utilizator din 10):

miscari necontrolate (diskinezie)

stare de rau (greata)

colorarea inofensiva a urinei in rosu-brun
durere musculara

diaree.

Frecvente (poate afecta pdnd la 1 utilizator din 10):

stare de ameteala sau lesin datoritd tensiunii arteriale scézute, hipertensiune arteriala
inrautatirea simptomelor bolii Parkinson, ameteald, somnolenta

varsaturi, durere si disconfort abdominal, arsuri la stomac, gura uscata, constipatie
incapacitatea de a dormi, halucinatii, confuzie, vise anormale (incluzand cosmaruri), oboseala
modificari psihice — incluzénd probleme de memorie, anxietate si depresie (posibil, cu ganduri
suicidare)

manifestdri cardiace sau arteriale ale bolii (de exemplu, durere in piept), ritm cardiac neregulat
caderi mai frecvente

respiratie dificila

transpiratii crescute, eruptii

crampe musculare, umflarea picioarelor

vedere Incetosata

anemie

scaderea apetitului, scdderea greutatii corporale

dureri de cap, dureri de articulatii

infectii ale tractului urinar.

Mai putin frecvente (poate afecta pand la 1 utilizator din 100):

atac de cord
sangerari ale intestinului
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- modificari ale numéarului de celule sanguine ce pot conduce la hemoragie, rezultate anormale la
testele hepatice

- convulsii

- stare de agitatie

- simptome psihotice

- colita (inflamatia colonului)

- colorarea altor segmente in afara de urina (de exemplu piele, unghii, par, transpiratie)

- dificultati la inghitire

- incapacitatea de a urina.

Cu frecventa necunoscutd (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

Dorinta in exces sau abuzul de doze mari de Corbilta, care sunt necesare pentru controlul simptomelor
motorii, cunoscut sub numele de sindromul dereglérii dopaminei. Unii pacienti prezinta miscari
involuntare anormale severe (diskinezie), modificari ale starii de dispozitie sau alte reactii adverse
dupa administrarea in doze mari de Corbilta.

S-au raportat si urmatoarele reactii adverse:
- hepatitd (inflamarea ficatului)
- mancarime.

Este posibil sa prezentati urméatoarele reactii adverse:
- Incapacitatea de a rezista impulsului de a desfasura o activitate care poate fi nociva, care poate
include:
- impulsul puternic de a juca jocuri de noroc in mod excesiv in ciuda consecintelor grave
personale sau familiale
- interesul sexual modificat sau crescut §i comportamente care va ingrijoreaza pe
dumneavoastra sau pentru altii, de exemplu, apetitul sexual crescut
- tendinta incontrolabild, excesiva, de a face cumparaturi sau de a cheltui
- apetitul alimentar excesiv (consumul unor mari cantitati de alimente, intr-o perioada
scurtd de timp) sau apetitul alimentar compulsiv (consumul unei cantitati de alimente mai
mari decat normal si mai mult decat este necesar pentru a va satisface foamea).

Spuneti medicului dumneavoastra daca prezentati oricare dintre aceste comportamente; acesta va
discuta modurile de tratare sau reducere a acestor simptome.

Raportarea reactiilor adverse

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Corbilta

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe flacon si pe cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Corbilta

- Substantele active ale Corbilta sunt levodopa, carbidopa si entacapona.

- Fiecare comprimat de Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg contine 200 mg levodopa, 50 mg
carbidopa si 200 mg entacapona.

- Celelalte ingrediente pentru nucleul comprimatului sunt croscarmeloza sodicd, stearatul de
magneziu, amidonul de porumb, manitolul (E 421) si povidona (E1201).

- Celelalte ingrediente pentru film sunt: glicerol (85 de procente) (E 422), hipromeloza, stearat de
magneziu, polisorbat 80, oxid rosu de fier (E 172), sucroza si dioxid de titan (E 171).

Cum arata Corbilta si continutul ambalajului

Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg: comprimate filmate, nedivizate, ovale, de culoare maroniu-rosietica
inscriptionate cu textul ,,LCE 200 pe una dintre fete.

Comprimatele de Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg sunt furnizate in cinci marimi diferite de ambalaj
(10, 30, 100, 130 sau 175 comprimate). Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie
comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finlanda

Fabricantul

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finlanda

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, vd rugdm sa contactati reprezentanta locald a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sandoz n.v./s.a. Orion Corporation
Tél/Tel: +32 2 722 97 97 Tel. +358 10 4261
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII Cannos Sandoz n.v./s.a.

Ten.: +359 297047 47 Tél/Tel: +32 2 722 97 97
Ceska republika Magyarorszag

Sandoz s.r.0. Sandoz Hungaria Kft.
Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 430 2890
Danmark Malta

Orion Corporation Orion Corporation

TIf: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261
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Deutschland Nederland

Orion Corporation Sandoz B.V.

Tel: +358 10 4261 Tel: +31 (0)36 5241600
Eesti Norge

Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 TIf: +358 10 4261
E)AGda Osterreich

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

TnA: +30 210 2811712 Tel: +43 5338 200 0
Espaiia Polska

Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 Tel.: +358 10 4261
France Portugal

Orion Corporation Sandoz Farmacéutica Lda.
Tél: +358 10 4261 Tel: +351 21 924 19 19
Hrvatska Romania

Sandoz d.o.o. S.C Sandoz S.R.L.

Tel. +385 12353 111 +40 21 407 51 60
Ireland Slovenija

Orion Corporation Lek Pharmaceuticals d.d.
Tel: +358 10 4261 Tel: +386 1 580 21 11
island Slovenska republika
Orion Corporation Sandoz d.d. organiza¢na zlozka
Simi: +358 10 4261 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

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http:/www.ema.europa.eu
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