PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg filmom obalené tablety
Corbilta 75 mg/18,75 mg/200 mg filmom obalené tablety
Corbilta 100 mg/25 mg/200 mg filmom obalené tablety
Corbilta 125 mg/31,25 mg/200 mg filmom obalené tablety
Corbilta 150 mg/37,5 mg/200 mg filmom obalené tablety
Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg filmom obalené tablety
Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

50 mg/12.5 mg/200 mg
Kazda tableta obsahuje 50 mg levodopy, 12,5 mg karbidopy a 200 mg entakaponu.

Pomocna latka so znamym tu¢inkom:
Kazda tableta obsahuje 1,2 mg sacharozy.

75 mg/18,75 mg/200 mg
Kazda tableta obsahuje 75 mg levodopy, 18,75 mg karbidopy a 200 mg entakaponu.

Pomocna latka so znamym t¢inkom:
Kazda tableta obsahuje 1,4 mg sacharozy.

100 mg/25 mg/200 mg
Kazda tableta obsahuje 100 mg levodopy, 25 mg karbidopy a 200 mg entakaponu.

Pomocna latka so zndmym t¢inkom:
Kazda tableta obsahuje 1,6 mg sacharozy.

125 mg/31,25 mg/200 mg
Kazda tableta obsahuje 125 mg levodopy, 31,25 mg karbidopy a 200 mg entakaponu.

Pomocna latka so zndmym t¢inkom:
Kazda tableta obsahuje 1,6 mg sachardzy.

150 mg/37,5 mg/200 mg
Kazda tableta obsahuje 150 mg levodopy, 37,5 mg karbidopy a 200 mg entakaponu.

Pomocné latky so znamym ucinkom:
Kazda tableta obsahuje 1,9 mg sachardzy a 2,6 mg sodika ako zlozka pomocnych latok.

175 mg/43.75 mg/200 mg
Kazda tableta obsahuje 175 mg levodopy, 43,75 mg karbidopy a 200 mg entakaponu.

Pomocna latka so znamym t¢inkom:
Kazda tableta obsahuje 1,89 mg sacharozy.

200 mg/50 mg/200 mg
Kazda tableta obsahuje 200 mg levodopy, 50 mg karbidopy a 200 mg entakaponu.

Pomocna latka so zndmym t¢inkom:
Kazda tableta obsahuje 2,3 mg sacharozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.



3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta (tableta)
50 mg/12.5 mg/200 mg

Hnedasté alebo sivasté cervené, okruhle, konvexné, filmom obalené tablety bez ryhy s oznacenim
“LCE 50” na jednej strane.

75 mg/18.75 mg/200 mg
Svetlé hnedasto-Cervené, ovalne, filmom obalené tablety s ozna¢enim “LCE 75” na jednej strane.

100 mg/25 mg/200 mg
Hnedasté alebo sivasté cervené, ovalne, filmom obalené tablety bez ryhy s oznacenim “LCE 100” na
jednej strane.

125 mg/31,25 mg/200 mg
Svetlé hnedasto-Cervené, ovalne, filmom obalené tablety s oznacenim “LCE 125” na jednej strane.

150 mg/37.5 mg/200 mg
Hnedasté alebo sivasté cervené, filmom obalené tablety tvaru predlzenej elipsy bez ryhy s oznacenim
“LCE 150” na jednej strane.

175 mg/43.75 mg/200 mg
Svetl¢ hnedasto-Cervené, ovalne, filmom obalené tablety bez ryhy s ozna¢enim “LCE 175 na jednej
strane.

200 mg/50 mg/200 mg
Tmavé¢ hnedasté cervené ovalne, filmom obalené tablety bez ryhy s oznacenim “LCE 200” na jednej
strane.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Corbilta je indikované na lie¢bu dospelych pacientov s Parkinsonovou chorobou a kolisanim
motorickych funkcii na konci davkovacieho intervalu, ktori nie st stabilizovani lieCbou na baze
levodopa/inhibitor dopadekarboxylazy (DDK).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Optimalna denné dadvka musi byt’ stanovena u kazdého pacienta opatrnou titraciou levodopy. Denna
davka sa musi optimalizovat’ pokial’ moZno s pouZitim tabliet s jednou zo siedmich dostupnych sil
(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 alebo 200 mg/50 mg/200 mg
levodopa/karbidopa/entakapdn).

Pacienti musia byt pouceni tak, aby v kazdom ¢ase podania davky uzili iba jednu tabletu. U pacientov,
ktori denne uzivaju menej ako 70—100 mg karbidopy, je vicsia pravdepodobnost’ vyskytu nevol'nosti a
vracania. Zatial’ Co je skusenost’ s celkovou dennou davkou viac ako 200 mg karbidopy obmedzena,
maximalna odpora¢ana denna davka entakaponu je 2 000 mg, a tak je maximalna denna davka 10
tabliet za dei pre sily lieku Corbylta 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 a 150 mg/37,5 mg/200 mg. Desat’ tablet licku
Corbilta 150 mg/37,5 mg/200 mg zodpoveda 375 mg karbidopy za den. Podrl’a tejto dennej davky



karbidopy je maximalna odporacana denna davka lieku Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg 8 tabliet na
deni a lieku Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg 7 tabliet na de.

Liek Corbilta zvy¢ajne pouzivaju pacienti, ktori si aktualne lieeni zodpovedajicimi davkami
levodopy/inhibitora DDK a entakaponu so Standardnym uvol'fiovanim.

Ako uskutocnit prechod pacientov, ktori uzivaju pripravky s obsahom levodopy/inhibitora DDK
(karbidopa alebo benserazid) a tablety entakaponu, na liek Corbilta

a. Pacienti, ktori s aktudlne lieCeni entakaponom a pripravkom s obsahom levodopy/karbidopy so
Standardnym uvol'fiovanim v davkach zhodujucich sa so silou tablety Corbilta, mozu prejst’ priamo na
liecbu prisluSnymi tabletami Corbilta. Napriklad, pacient uzivajuci jednu tabletu s obsahom

50 mg/12,5 mg levodopy/karbidopy s jednou tabletou entakaponu 200 mg Styrikrat denne, méze uzit
jednu tabletu 50 mg/12,5 mg/200 mg lieku Corbilta Styrikrat denne namiesto zvy¢ajnych davok
levodopy/karbidopy a entakaponu.

b. Na zaciatku lieCby lickom Corbilta u pacientov aktualne lie¢enych davkami entakaponu a
levodopy/karbidopy, ktoré¢ sa nezhoduju s davkami v tabletach lieku Corbilta (50 mg/12,5 mg/200 mg
alebo 75 mg/18,75 mg/200 mg alebo 100 mg/25 mg/200 mg alebo 125 mg/31,25 mg/200 mg alebo
150 mg/37,5 mg/200 mg alebo 175 mg/43,75 mg/200 mg alebo 200 mg/50 mg/200 mg), sa
davkovanie licku Corbilta musi opatrne vytitrovat’ na optimalnu klinick(i odpoved’. Na zaciatku sa
davkovanie lieku Corbilta musi nastavit’ tak, aby ¢o najviac zodpovedalo aktudlne pouzivanej celkovej
dennej davke levodopy.

c¢. Na zaciatku liecby liekom Corbilta u pacientov aktudlne lieCenych entakaponom a
levodopou/benserazidom v liekoch so Standardnym uvolfiovanim musi sa podavanie
levodopy/benserazidu ukon¢it’ predo§lu noc a podavanie lieku Corbilta sa musi za¢at’ nasledujuce
rano. Pociato¢na davka lieku Corbilta musi zabezpecit’ bud’ rovnaké alebo mierne vyssie (5—10%)
davky levodopy.

Ako uskutocnit prechod pacientov, ktori neuzivaju entakapon, na liek Corbilta

Zacatie liecby liekom Corbilta je mozné zvazit' s ddvkami zodpovedajucimi aktualnej liecbe u
niektorych pacientov s Parkinsonovou chorobou a kolisanim motorickych funkcii na konci
davkovacieho intervalu, ktori nie su stabilizovani pri svojej aktudlnej liecbe levodopou/ inhibitorom
DDK so Standardnym uvolfiovanim. AvSak priamy prechod z levodopy/inhibitora DDK na liek
Corbilta sa neodportca u pacientov, ktori trpia dyskinézami, alebo ktorych denné davky levodopy
prevysuju 800 mg. U takychto pacientov sa odpori¢a podavat’ entakapon ako osobitnu lie¢bu
(entakapon tablety) a ak je to nutné, upravit’ davku levodopy pred prechodom na liek Corbilta.

Entakapon stupniuje G¢inky levodopy. Preto mdze byt predovsetkym u pacientov s dyskinézami
nevyhnutné znizit' davku levodopy o 10-30% pocas prvych dni az prvych tyzdiiov po zacati liecby
liekom Corbilta. Dennti davku levodopy mozno v zavislosti od klinického stavu pacienta znizit
predizenim davkovacich intervalov a/alebo redukciou mnozstva levodopy v jednej davke.

Uprava davky v priebehu liechy

Ak sa vyzaduje podanie vyssich davok levodopy, musi sa zvazit’ zvysenie frekvencie davok a/alebo
pouzitie alternativnej sily lieku Corbilta v ramci odportacani pre davku.

Ak sa vyzaduje podanie nizSich davok levodopy, musi sa znizit’ celkova denna davka lieku Corbilta
bud’ zniZzenim frekvencie podania predlzenim intervalov medzi davkami, alebo zniZenim sily licku
Corbilta pocas podania.

Ak st sucasne s tabletou Corbilta podavané iné lieky s obsahom levodopy, musia sa nasledovat’
odporucania ohl'adom maximalnej davky.



Prerusenie liecby liekom Corbilta: Ak je liecba liekom Corbilta (levodopa/karbidopa/entakapon)
prerusena a pacient je prevedeny na lie¢bu s levodopou/inhibitorom DDK bez podania entakaponu, je
nevyhnutné upravit’ davkovanie inych antiparkinsonik, predovsetkym levodopy, aby sa dosiahla
dostatocna tiroven kontroly symptomov parkinsonizmu.

Pediatricka populdacia: Bezpecnost’ a ucinnost’ lieku Corbilta u deti vo veku menej ako 18 rokov
neboli doteraz stanovené. K dispozicii nie st ziadne udaje.

Starsi ludia: U starSich 'udi nie su potrebné ziadne upravy davky.

Porucha funkcie pecene: Liek Corbilta sa odporica podavat’ opatrne pacientom s miernou az stredne
tazkou poruchou funkcie pecene. Je mozné, ze bude potrebné znizit' davku (pozri Cast’ 5.2).
Informacie o tazkej poruche funkcie pec¢ene st uvedené v Casti 4.3.

Porucha funkcie obliciek: Porucha funkcie obli¢iek nema vplyv na farmakokinetiku entakaponu.
Neboli hlasené osobitné studie so zameranim na farmakokinetiku levodopy a karbidopy u pacientov s
poruchou funkcie obliciek, preto sa ma Corbilta opatrne podavat’ u pacientov s tazkou poruchou
funkcie obliciek vratane tych, ktori dostavaji dialyzacnu lieCbu (pozri Cast’ 5.2).

Sp6sob podavania

Kazda tableta je na peroralne podanie bud’ s jedlom alebo bez jedla (pozri ¢ast’ 5.2). Jedna tableta
obsahuje jednu liecebntl davku a méze byt podana len vcelku.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Tazké pokodenie funkcie pedene.

- Glaukém s uzavretym uhlom.

- Feochromocytom.

- Sucasné podavanie lieku Corbilta s neselektivnymi inhibitormi monoaminooxidazy (MAO-A a
MAO-B) (napr. fenelzin, tranylcypromin).

- Stucasné podavanie selektivneho MAO-A inhibitora a selektivneho MAO-B inhibitora (pozri
Cast’ 4.5).

- Predosla anamnéza neuroleptického maligneho syndromu (NMS) a/alebo netraumatickej
rabdomyolyzy.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

- Corbilta sa neodportca pre liecbu extrapyramidalnych reakcii vyvolanych liekmi.

- Liecba lickom Corbilta sa musi podavat’ opatrne pacientom s ischemickou chorobou srdca,
tazkym kardiovaskuldrnym alebo pl'icnym ochorenim, bronchialnou astmou, ochorenim
obliciek alebo Zliaz s vnitornym vylu¢ovanim, s peptickym vredom alebo kf¢mi v anamnéze.

- U pacientov s anamnézou myokardialneho infarktu, ktori maju pretrvavajice atrialne uzlové
alebo ventrikularne arytmie; musia byt kardialne funkcie obzvlast’ pozorne sledované v obdobi
zaCiatocnych tprav davky.

- Vsetci pacienti lieCeni lickom Corbilta musia byt pozorne sledovani pre pripad vyvoja
mentalnych zmien, depresie so samovraZzednymi tendenciami a iného zavazného spolocensky
Skodlivého spravania. Pacienti s psychézami pozorovanymi v minulosti alebo stc¢asnosti musia
byt lieCeni s opatrnostou.

- Stucasné podavanie antipsychotik s blokujicimi u¢inkami na dopaminové receptory, obzvlast
antagonistov receptora D», sa musi vykonavat’ s obozretnostou a pacient musi byt pozorne
sledovany pre pripad straty antiparkinsonickych u¢inkov alebo zhorsenia parkinsonickych
priznakov.

- Pacientov s chronickym glaukémom s otvorenym uhlom je mozné liecit’ lickom Corbilta s
opatrnostou za predpokladu, Ze je vnutroo¢ny tlak dobre kontrolovany a pacient je pozorne
sledovany pre pripad zmien vnitroo¢ného tlaku.
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Corbilta moZze vyvolat’ ortostaticku hypotenziu. Preto sa Corbilta musi podavat’ opatrne
pacientom uzivajucich iné lieky, ktoré mézu spdsobit’ ortostatickll hypotenziu.

Entakapon bol v spojeni s levodopou viazany na vyskyt ospanlivosti a/alebo prihod nahleho
upadnutia do spanku u pacientov s Parkinsonovou chorobou, a preto sa pri vedeni vozidiel a
obsluhe strojov musi postupovat’ obozretne (pozri Cast’ 4.7).

V klinickych §tiidiach sa dopaminergné neziaduce ucinky, napr. dyskinéza, vyskytovali CastejSie
u pacientov, ktori uzivali entakapon a antagonistov dopaminu (akym je bromokriptin), selegilin
alebo amantadin, v porovnani s tymi, ktori v tejto kombinacii uzivali placebo. Davky inych
antiparkinsonik bude mozno nutné upravit’, ked’ sa liecba lickom Corbilta nahrddza u pacienta,
ktory nie je aktualne lieCeny s entakaponom.

U pacientov s Parkinsonovou chorobou bola sekundarne k tazkej dyskinéze a neuroleptickému
malignemu syndromu (NMS) zriedkavo pozorovand rabdomyolyza. Preto kazdé nahle zniZenie
davky alebo prerusenie podavania levodopy musi byt pozorne sledované, obzvlast’ u pacientov,
ktori dostavaju aj neuroleptika. NMS, vratane rabdomyolyzy a hypertermie, je charakterizovany
motorickymi symptémami (stuhnutost’, myoklonus, chvenie), zmenami mentalneho stavu (napr.
vzrusenie, zmétenost’, koma), hypertermiou, poruchou autonomickych funkcii (tachykardia,
nestaly tlak krvi) a zvySenymi hladinami sérovej kreatininfosfokinazy. V individualnych
pripadoch mdzu byt’ zretel'né iba niektoré z tychto priznakov a/alebo nélezov. Skoré diagnoza je
dolezita pre nalezitu liecbu NMS. Syndrém podobny neuroleptickému malignemu syndromu
zahajuci svalovu stuhnutost’, zvySenu telesnu teplotu, mentalne zmeny a zvySenie sérovej
kreatininfosfokinazy bol hlaseny v suvislosti s nahlym prerusenim podavania antiparkinsonik. V
spojeni s liecbou entakapénom neboli v kontrolovanych studiach, kde bolo podavanie
entakaponu nahle prerusené, hlasené NMS ani rabdomyolyza. Od uvedenia entakaponu na trh
boli hlasené izolované pripady NMS, zvlast po nahlom znizeni alebo vysadeni entkaponu alebo
inych sti€asne podévanych dopaminergnych liekov. Ak sa to povazuje za nutné, nahradu licku
Corbilta levodopou a inhibitorom DDK bez entakaponu alebo inej dopaminergnej liecby je treba
previest pomaly a zvySenie davky levodopy moze byt nevyhnutné.

Ak sa vyzaduje celkova anestéza, v lieCbe lickom Corbilta je mozné pokracovat’ kym je
pacientovi dovolené peroralne prijimat’ tekutiny a lieky. Ak je potrebné liecbu docasne zastavit,
liek Corbilta mozno opat’ podat’ v rovnakej dennej davke ako pred tym, akonahle je mozné
prijimat’ lieky peroralne.

Pravidelné hodnotenie hepatalnych, hematopoetickych, kardiovaskularnych a renalnych funkecii
sa odporuca pocas predizenej lie¢by liekom Corbilta.

Odporuca sa sledovat’ telesni hmotnost’ pacientov, u ktorych sa vyskytne hnacka, aby sa
predislo pripadnému nadmernému znizeniu ich hmotnosti. Dlhodoba alebo pretrvavajica
hnacka vyskytujtca sa pocas lieCby entakapénom mdze byt prejavom kolitidy. V pripade
dlhodobo sa vyskytujucej alebo pretrvavajicej hnacky sa liek mé vysadit’ a ma sa zvazit’
patri¢nd liecba a vySetrenia.

Pacientov je potrebné pravidelne sledovat’ na vznik porach impulzivnej kontroly. Pacientov

a ich osetrujtcich je potrebné upozornit,, Ze pri lieCbe dopaminovymi agonistami a/alebo pri
inej dopaminergickej liecbe s obsahom levodopy vratane lieku Corbilta, sa mézu vyskytntit’

v spravani prejavy portch impulzivnej kontroly, ktoré zahfnaji patologické hranie hazardnych
hier, zvySené¢ libido, hypersexualitu, kompulzivne minanie a nakupovanie, zachvatové
prejedanie a kompulzivne prejedanie sa. V pripade vzniku uvedenych priznakov sa odporuca
prehodnotenie liecby.

Syndrom dopaminovej dysregulacie (DDS) je navykova porucha pozorovana u niektorych
pacientov liecenych karbidopou/levodopou, ktora vedie k nadmernému uZzivaniu lieku. Pred
zacatim lieCby maju byt pacienti a opatrovatelia upozorneni na mozné riziko vzniku DDS
(pozri tiez Cast’ 4.8).

U pacientov, u ktorych sa vyskytne progredujtica anorexia, asténia a pokles telesnej hmotnosti v
pomerne kratkom case, sa ma zvazit’ vyhodnotenie celkového stavu lekdrom, vratane funkcie
pecene.

Levodopa/karbidopa moézu spdsobit’ falosny pozitivny vysledok, ked’ sa na skasku na mocové
ketony pouzije lakmusovy papierik a tato reakcia sa nemeni zahriatim vzorky mocu na bod
varu. Pouzitie metod na baze gluk6zooxidazy méze vykazat’ falo$né negativne vysledky na
glykozuriu.



- Corbilta obsahuje sachardzu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie
fruktozy, gluk6zo-galaktozovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu
uzivat’ tento liek.

- Corbilta 150 mg/37,5 mg/200 mg obsahuje 2,6 mg sodika v jednej tablete. Maximalna
odporucana denna davka (10 tabliet) obsahuje 26 mg sodika, ¢o zodpoveda 1,3% WHO
odporuc¢an¢ho maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelého.

- 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 a 200 mg/ 50 mg/200 mg filmom obalené
tablety obsahuji menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v maximalnej odporucanej dennej davke, to
znamena, ze je v podstate ‘bez sodika’.

4.5 Liekové a iné interakcie

Iné antiparkinsonika: Doteraz sa nevyskytli znamky interakcii ktoré by zamedzili si¢asnému
pouzivaniu Standardnych antiparkinsonik a lieku Corbilta. Entakapon méze vo vysokych davkach
ovplyvnit’ absorpciu karbidopy. Ziadne interakcie s karbidopou viak neboli pozorované v ramci
odportacaného lieCebného planu (200 mg entakapdnu az 10-krat denne). Interakcie medzi
entakaponom a selegilinom boli vySetrované v Stiidiach s opakovanymi ddvkami u pacientov s
Parkinsonovou chorobou liecenych levodopou/inhibitorom DDK a neboli pozorované Ziadne
interakcie. Denna davka 10 mg selegilinu nesmie byt prekrocena, ked’ sa selegilin pouziva s lickom
Corbilta.

Pri su¢asnom podavani nasledujtcich lie¢iv a levodopy sa musi postupovat’ opatrne.

Antihypertenziva: Symptomaticka posturdlna hypotenzia sa moéze objavit’, ked’ sa levodopa prida k
liecbe pacientov, ktori uz uzivaji antihypertenziva. Moze sa vyzadovat’ Gprava davky
antihypertenziva.

Antidepresiva: Zriedkavo boli v pripade sic¢asn¢ho pouzivania tricyklickych antidepresiv a
levodopy/karbidopy hlasené reakcie vratane hypertenzie a dyskinézy. Interakcie medzi entakaponom a
imipraminom a medzi entakapénom a moklobemidom boli zistované v §tadii s jednorazovou davkou u
zdravych pacientov. Neboli pozorované Ziadne farmakodynamické interakcie. Vyznamny pocet
pacientov s Parkinsonovou chorobou bol lieCeny kombinaciou levodopy, karbidopy a entakaponu s
niekol’kymi lieCivami zahfmajucimi inhibitory MAO-A, tricyklické antidepresiva, inhibitory spatného
vychytavania noradrenalinu ako st desipramin, maprotilin a venlafaxin a lieky, ktoré st
metabolizované COMT (napr. zli€eniny Struktirne podobné katecholu, paroxetin). Neboli pozorované
ziadne farmakodynamické interakcie. Pri su¢asnom pouzivani tychto liekov a lieku Corbilta sa v§ak
musi postupovat’ opatrne (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Iné lieciva.: Antagonisti dopaminovych receptorov (napr. niektoré antipsychotika a antiemetika),
fenytoin a papaverin mézu zniZovat’ terapeutické ucinky levodopy. Pacienti uzivajuici tieto lieky
s liekom Corbilta musia byt’ pozorne sledovani pre pripad straty terapeutickej odpovede.

Kvoli afinite entakaponu k cytochromu P450 2C9 in vitro (pozri ¢ast’ 5.2) mdze Corbilta potencialne
ovplyviniovat’ lie€iva, ktorych metabolizmus zavisi od tohto izoenzymu, ako je S-warfarin. AvSak v
interak¢nej $tadii so zdravymi dobrovolnikmi nesp6osobil entakapdn zmenu hladin S-warfarinu v
plazme, zatial’ ¢o sa hodnota AUC R-warfarinu zvysila v priemere o 18% [Clgy 11-26%]. Hodnoty
INR sa zvysili v priemere o 13% [Clog 6-19%]. Preto sa odporuca kontrolovat’ INR, ked’ sa Corbilta
zacina podavat’ pacientom uzivajucim warfarin.

Iné formy interakcii: Ked’ze levodopa sut’azi s ur¢itymi aminokyselinami, absorpcia lieku Corbilta
moze byt znizena u niektorych pacientov s vyzivou s vysokym obsahom proteinov.

Levodopa a entakapon mozu so zelezom v gastrointestindlnom trakte tvorit’ chelaty. Preto sa Corbilta
a pripravky s obsahom Zeleza musia uzivat’ s rozdielom aspon 2—3 hodin (pozri Cast’ 4.8).



In vitro udaje: Entakapon sa viaze na vdzobné miesto Il l'udského albuminu, na ktoré sa tiez viaze
niekol’ko inych lie¢iv vratane diazepamu a ibuprofénu. Podla udajov z in vitro $tidii sa vyznamné
vytesnenie pri terapeutickych koncentraciach lie¢iv neoCakava. Preto sa naznaky takychto interakcii
doteraz neobjavili.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii prislusné udaje o pouZzivani kombinacie levodopa/karbidopa/entakapon u
gravidnych Zien. Stadie na zvieratach ukazali reproduként toxicitu jednotlivych zlugenin (pozri Gast’
5.3). Potencialne riziko pre 'udi nie je zname. Corbilta sa nesmie pouzivat’ v gravidite, iba ak prospech
pre matku prevazi nad moznym rizikom pre plod.

Dojéenie

Levodopa sa vylucuje v 'udskom materskom mlieku. Neexistuju dokazy o tom, Ze je dojcenie pocas
liecby levodopou potlacené. Karbidopa a entakapoén sa vylucovali v materskom mlieku zvierat, ale nie
je zname, ¢i sa vylucuju v l'udskom materskom mlieku. Bezpecnost’ levodopy, karbidopy alebo
entakaponu pre dojéa nie je znama. Zeny pocas lieéby liekom Corbilta nesmu dojéit.

Fertilita

V predklinickych stadidch so samotnym entakaponom, karbidopou alebo levodopou neboli
pozorované ziadne negativne U€inky na fertilitu. Stadie fertility na zvieratach sa nerobili

s kombinaciou entakaponu, karbidopy a levodopy.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Corbilta méze mat’ vel’ky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Levodopa, karbidopa
a entakapon spolo¢ne mozu spdsobovat’ zavrat a symptomatické poruchy rovnovahy. Preto sa pri
riadeni vozidla a obsluhe strojov musi uplatiovat’ obozretnost’.

Pacienti lie¢eni lickom Corbilta, u ktorych sa objavia ospanlivost’ a/alebo prihody nahleho upadnutia
do spanku, musia byt’ pouceni tak, aby sa zdrziavali vedenia vozidiel alebo vykonéavania aktivit, pri
ktorych by ich zniZen4 bdelost’ mohla ich alebo iné osoby vystavit’ nebezpeciu vaznych Grazov alebo
smrti (napr. obsluha strojov), kym tieto opakujuce sa prihody pominu (pozri Cast’ 4.4).

4.8 Neziaduce ucinky
a. Suhrn bezpecnostného profilu

NajcastejSie hlasenymi neziaducimi reakciami lieku Corbilta st dyskinézy, ktoré sa vyskytuju

u priblizne 19% pacientov; gastrointestinalne priznaky vratane nauzey vyskytujuce sa u priblizne 15%
pacientov a hnacky vyskytujice sa u priblizne 12% pacientov; bolest’ svalov, muskuloskeletalneho

a spojivového tkaniva vyskytujuca sa u priblizne 12% pacientov; a neSkodné cerveno-hnedé
zafarbenie mocu (chromaturia) vyskytujuce sa u priblizne 10% pacientov. Zavazné prihody
gastrointestinalneho krvacania (menej Casté) a angioedém (zriedkavé) boli identifikované v klinickych
studiach s lieckom Corbilta alebo entkapone v kombinécii s levodopou/DDC inhibitorom. Pri pouziti
lieku Corbilta sa moZe objavit’ zavazna hepatitida s prevazne cholestatickym charakterom,
rabdomyolyza a neurolepticky maligny syndrom, hoci z tidajov klinickych studii neboli identifikované
ziadne pripady.

b. TabulPka neziaducich reakcii

Nasledujtice neziaduce reakcie uvedené v tabul’ke 1 boli zhromazdené zo spolo¢nych udajov z
jedenastich dvojito zaslepenych klinickych skiiSani zahimajucich 3 230 pacientov (1 810 lieCenych
lickom Corbilta alebo entakapénom v kombinacii s levodopou/DDC inhibitorom, a 1 420 lie¢enych
placebom v kombinacii s levodopou/DDC inhibitorom alebo kabergolinom v kombinacii s levodopou/



DDC inhibitorom), a z post-marketingovych tidajov od uvedenia entakapénu na trh pre kombinované
pouzitie entkapone s levodopou/DDC inhibitorom.

Neziaduce reakcie su zoradené z hl'adiska frekvencie, najéastejsie najskor, s pouzitim nasledujice;j
konvencie: Vel'mi ¢asté (= 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100);
zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov
nemozno odhadnut’, ked’Ze z klinickych alebo epidemiologickych studii nie je mozné odvodit’ nijaky
odhad).

Tabulka 1. Neziaduce ucinky
Poruchy krvi a lymfatického systému
Casteé: Anémia

Menej Casté: Trombocytopénia

Poruchy metabolizmu a vyZivy

Casté: Znizend telesna hmotnost'™®, znizena chut’ do jedla*

Psychické poruchy

Casté: Depresia, halucinacie, zmitenost™, anomalne sny*, tzkost,, nespavost’
Mene;j Casté: Psychoza, agitovanost™

Nezname: Samovrazedné spravanie, syndrom dopaminovej dysregulacie

Poruchy nervového systému

Vel'mi Casté: Dyskinéza*

Casté: Zhorsenie parkinsonizmu (napr. bradykinéza)*, tremor, fenomenon “on and
off*, dystdnia, mentalne poruchy (napr. porucha pamite, demencia),
somnolencia, zavrate*, bolest” hlavy

Nezname: Neurolepticky maligny syndrom*
Poruchy oka
Casteé: rozmazané videnie

Poruchy srdca a srdcovej Cinnosti

Casté: Prihody ischemickej choroby srdca okrem infarkt myokardu (napr. angina
pectoris)**, nepravidelny rytmus srdca
Menej Casté: Infarkt myokardu**

Poruchy ciev
Casté: Ortostaticka hypotenzia, hypertenzia
Menej Casté: Gatrointestinalne krvacanie

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Casté: Dyspnoe

Poruchy gastrointestindlneho traktu

Vel'mi Casté: Hnacka*, nauzea*
Casté: Zapcha*, vracanie*, dyspepsia, bolest’ brucha a nevolnost*, sucho v ustach*
Mene;j Casté: Kolitida*, dysfagia

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest
Menej Casté: Abnormalne hodnoty pecenovych funkénych testov*
Nezname: Hepatitida s prevazne cholestatickymi charakterom (pozri Cast’ 4.4)*

Poruchy koZe a podkoiného tkaniva
Casté: Vyrazky*, hyperhydroza



Mene;j Casté: Zmena farby okrem zmeny farby mocu (napr. koza, nechty, vlasy, pot)*
Zriedkavé: Angioedém
Nezname: Urtikaria*

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Vel'mi Casté: Bolest’ svalov, muskuloskeletalneho a spojivového tkaniva™*
Casté: Svalové kice, atralgia
Nezname: Rabdomyolyza*

Poruchy obliciek a mocovych ciest

Vel'mi Casté: Chromaturia*
Casteé: Infekcie mocovych ciest
Menej Casté: Zadrziavanie mocu

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Casteé: Bolest’ na hrudi, periférny edém, pady, poruchy chddze, asténia, inava
Menej Casté: Nevol'nost’

*Neziaduce reakcie, ktoré sa pripisuju hlavne entkapone alebo sa vyskytuju Castejsie (rozdiel
frekvencie vyskytu aspon 1% z udajov klinickych sktsani) s entakapénom ako s levodopou/DDC
inhibitorom. Pozri cast’ c.

**Vyskyt infarktu myokardu a inych prihod ischemickej choroby srdca (0,43% a 1,54%) st odvodené
z analyzy 13 dvojito zaslepenych stadii s 2 082 pacientmi s motorickymi fluktuaciami pri poslednej
davke uzivajiicimi entakapon.

¢.  Opis vybranych neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie, ktoré sa pripisujui prevazne entakaponu alebo sa vyskytuju Castejsie s entakaponom
ako s levodopou/DDC inhibitorom su v tabul’ke 1 v Casti 4.8b oznacené hviezdickou. Niektoré

z tychto neziaducich reakcii stivisia so zvySenou dopaminergnou aktivitou (napr. dyskinéza, nauzea a
zvracanie) a vyskytuju sa najcastejsie na zaciatku liecby. Znizenie davky levodopy znizuje zavaznost’
a frekvenciu tychto dopaminergnych reakcii. Maloktoré neziaduce reakcie mozno priamo pripisat’
lie¢ivu entakapon vratane hnacky a zmene farby moc¢u na ¢erveno-hnedu. Entakapdn moze tiez

v niektorych pripadoch spdsobovat’ zmenu farby napr. koze, nechtov, vlasov alebo potu. Iné neziaduce
reakcie s hviezdickou v tabul'ke 1 v Casti 4.8b st oznacené na zaklade bud’ vyssej frekvencie ich
vyskytu (podl'a rozdielu frekvencie aspont 1%) v tdajoch z klinickych sktisani s entakapénom

v porovnani s levodopou/DDCI alebo v jednotlivych hlaseni bezpe¢nosti lieku, ktoré boli obdrzané po
uvedeni entakaponu na trh.

Kitce sa s levodopou/karbidopou objavili zriedkavo; avSak pric¢inny vzt'ah s liecbou
levodopou/karbidopou nebol potvrdeny.

Poruchy impulzivnej kontroly: Patologické hranie hazardnych hier, zvySené libido a hypersexualita,
kompulzivne minanie a nakupovanie, zachvatové prejedanie a kompulzivne prejedanie sa mézu
vyskytnut’ u pacientov lieCenych dopaminovymi agonistami a/alebo pri inej dopaminergickej liecbe s
obsahom levodopy vratane licku Corbilta (pozri ¢ast’ 4.4).

Syndrom dopaminovej dysregulacie (DDS) je navykova porucha pozorovana u niektorych pacientov
liecenych karbidopou/levodopou. U pacientov s touto poruchou dochadza ku kompulzivnemu
zneuzivaniu dopaminergnych liekov v davkach vyssich, ako st davky primerané na kontrolu
motorickych priznakov, ¢o moze mat’ v niektorych pripadoch za nasledok zavazné dyskinézy (pozri
tiez Cast’ 4.4).

Entakapon bol v spojeni s levodopou viazany na vyskyt izolovanych pripadov nadmernej ospanlivosti
pocas dia a prihod nahleho upadnutia do spanku.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Udaje z postmarketingového pouZivania zahfiaju izolované pripady predavkovania, v ktorych boli
hlasené najvyssie denné davky levodopy asponn 10 000 mg a entakaponu aspon 40 000 mg. Akttne
symptomy a priznaky v tychto pripadoch predavkovania zahimali vzrusenie, stav zméatenosti, komu,
bradykardiu, ventrikularnu tachykardiu, dychanie Cheyne-Stokes, zmenu farby pokozky, jazyka a
oc¢nej spojovky a chromaturiu. Zvladnutie akatneho predavkovania lickom Corbilta je podobné
akutnemu predavkovaniu levodopou. Pyridoxin v8ak na zvratenie G€inkov lieku Corbilta net¢inkuje.
Odporuca sa hospitalizacia a musia sa uplatnit’ vSeobecné podporné opatrenia s okamzitym vyplachom
zaludka a opakovanymi davkami zivo¢isneho uhlia. To m&ze urychlit’ eliminaciu entakaponu obzvlast
spomalenim jeho absorpcie/opatovného absorpcie z GI traktu. Primerana funkénost’ respira¢ného,
obehového a renalneho systému musi byt pozorne sledovana a prislusné podporné opatrenia
uplatnené. Musi sa zacat’ s kontrolou EKG a pozornym sledovanim pacienta pre pripad mozného
vyvoja arytmii. Ak sa to vyzaduje, musi sa podat’ nalezita antiarytmicka terapiu. Musi sa zvazit’
moznost, Ze pacient okrem lieku Corbilta uzil aj iné lie¢iva. Uginnost’ dialyzy v lie¢be predavkovania
nie je znama.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Antiparkinsonika, dopa a derivaty dopy, ATC kod: NO4BAO3

Podrla sticasnych vedomosti suvisia symptomy Parkinsonovej choroby s depléciou dopaminu v corpus
striatum. Dopamin neprestupuje hematoencefalickou bariérou. Levodopa, prekurzor dopaminu,
prestupuje hematoencefalickou bariérou a zmieriiuje symptomy ochorenia. Ked’ze levodopa sa do
znacnej miery metabolizuje na periférii, len mala ¢ast’ podanej davky sa dostane do centralneho
nervového systému, ked’ sa levodopa poda bez inhibitorov metabolizujuceho enzymu.

Karbidopa a benserazid st periférne inhibitory DDK, ktoré tlmia periférny metabolizmus levodopy na
dopamin a tak je pre mozog k dispozicii viac levodopy. Ked’ je rozsah dekarboxylacie levodopy
zniZeny pomocou sucasného podania inhibitora DDK, je mozné pouzit’ nizsiu davku levodopy a
vyskyt neziaducich reakcii, ako je nevolnost, je zniZeny.

Inhibiciou dekarboxylazy inhibitorom DDK sa katechol-O-metyltransferaza (catechol-O-
methyltransferase, COMT) stane hlavnou periférnou metabolickou drahou katalyzujicou premenu
levodopy na 3-O-metyldopu (3-OMD), potencialne §kodlivy metabolit levodopy. Entakapon je
reverzibilny, Specificky a prevazne periférne posobiaci inhibitor COMT urceny na sucasné podavanie
s levodopou. Entakapon spomal’uje klirens levodopy z krvného obehu, ¢o vedie k zvySeniu hodnot
plochy pod krivkou (AUC) vo farmakokinetickom profile levodopy. V dosledku toho je klinicka
odpoved’ na kazdi davku levodopy vystupiiovana a predizena.

Terapeutické ucinky lieku Corbilta boli preukazané v dvoch dvojito slepych stadiach III. fazy, v
ktorych dostalo 376 pacientov s Parkinsonovou chorobou a kolisanim motorickych funkcii na konci
davkovacieho intervalu bud’ entakapon alebo placebo s kazdou davkou levodopy/inhibitora DDK.
Hodnoty denného “ON time” (obdobie stavu mobility) s entakapénom a bez neho boli zaznamenané
pacientami v ich domacich dennikoch. V prvej §tadii entakapon zvysil priemerné hodnoty denného
“ON time” o 1 hod 20 min (Closy 45 min, 1 h 0 56 min) v porovnani so zdkladnymi hodnotami. Toto
zodpovedalo 8,3%-nému zvySeniu rozsahu denného “ON time”. V ddsledku toho bol pokles denného
“OFF time” (obdobie stavu znizenej mobility) 24% v skupine s entakaponom a 0% v skupine s
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placebom. V druhej §tadii sa priemerny rozsah denného “ON time” zvysil o0 4,5% (Close, 0,93%,
7,97%) v porovnani so zakladnymi hodnotami. Toto znamena priemerny nérast 35 min v dennom “ON
time”. V sulade s tym poklesne denny “OFF time” o 18% v pripade entakaponu a o 5% v pripade
placeba. Pretoze ucinky tabliet Corbilta sa zhoduju s i¢inkami 200 mg tablety entakapdnu podane;j
stCasne s komercne dostupnymi pripravkami karbidopy/levodopy so Standardnym uvolfiovanim v
prislusnych déavkach, su tieto vysledky taktiez pouZziteIné pre popisanie u€¢inkov lieku Corbilta.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vseobecné viastnosti lieciv

Absorpcia/distribucia: V absorpcii levodopy, karbidopy a entakaponu su podstatné inter- a intra-
individualne odchylky. Obe latky, levodopa a entakapdn, sa rychlo absorbujt a vyluéuji. Karbidopa sa
absorbuje a vyluCuje nepatrne pomalSie v porovnani s levodopou. Ak sa podava samostatne bez
ostatnych dvoch lieciv, je biologicka dostupnost’ levodopy 15-33%, karbidopy 40-70% a entakaponu
35% po peroralnej davke 200 mg. Strava bohaté na vel'ké neutralne aminokyseliny moze oneskorit’ a
znizit’ absorpciu levodopy. Potrava neovplyvituje vyznamne absorpciu entakaponu. Distribu¢ny objem
levodopy (Vd 0,36-1,6 1/kg) a entakaponu (Vdss 0,27 I/kg), je pomerne maly, zatial’ ¢o pre karbidopu
nie su k dispozicii ziadne udaje.

Levodopa sa viaze na proteiny plazmy iba do malej miery, asi 10-30%, karbidopa sa viaze priblizne
36%, kym entakapon sa na proteiny plazmy viaze do znac¢nej miery (asi 98%) — najma na sérovy
albumin. Pri terapeutickych koncentraciach entakapon nevytesiuje z vizby iné zna¢ne viazané lieiva
(napr. warfarin, kyselinu salicylovu, fenylbutazon alebo diazepam), ani nie je tymito lie¢ivami pri
terapeutickych alebo vyssich koncentraciach vo vyznamnej miere vytesiiovany.

Biotransformdcia a elimindcia: Levodopa je rozsiahle metabolizovana na niekol’ko metabolitov:
dekarboxylacia dopadekarboxylazou (DDK) a O-metylacia katechol-O-metyltransferazou (COMT) s
najdolezitej$imi metabolickymi procesmi.

Karbidopa je metabolizovana na dva hlavné metabolity, ktoré sa vylucuju v moci vo forme
glukuronidov a nekonjugovanych zlucenin. Nezmenena karbidopa predstavuje 30% celkovej exkrécie
v moci.

Entakapon sa takmer uplne metabolizuje pred vylu¢ovanim mocom (10 az 20%) a zl¢ou/stolicou (80
az 90%). Hlavnou metabolickou drédhou je glukuronidacia entakaponu a jeho aktivnych metabolitov,
cis-izoméru, ktory predstavuje asi 5% celkového mnozstva v plazme.

Celkovy klirens levodopy je v rozmedzi 0,55-1,38 I/kg/h a entakaponu v rozmedzi 0,70 1/kg/h.
Elimina¢ny polcas (ti2) je 0,6—1,3 hodin pre levodopu, 2-3 hodiny pre karbidopu a 0,4—0,7 hodiny pre
entakapon po ich samostatnom podani.

Kvéli kratkym elimina¢nym polcasom nenastava po opakovanom podani prava akumulécia levodopy
alebo entakaponu.

Udaje z in vitro §tudii s pouzitim l'udskych mikrozomalnych preparatov peéene naznacuju, Ze
entakapon inhibuje cytochrom P450 2C9 (IC50 ~ 4 uM). Entakapon vykazoval slabu alebo ziadnu
inhibiciu inych typov P450 izoenzymov (CYP1A2, CYP2A6, CYP2D6, CYP2EL, CYP3A a
CYP2C19); pozri Cast 4.5.

Viastnosti v zavislosti od pacientoy

Starsi ludia: Ak sa levodopa podava bez karbidopy a entakaponu, je jej absorpcia u starSich I'udi
vyraznej$ia a eliminacia pomalsia v porovnani s mlad$imi 'ud’'mi. Avsak po skombinovani karbidopy
a levodopy je absorpcia levodopy podobna medzi star§imi 'ud'mi a mlad$imi 'ud'mi, ale AUC hodnoty
su stale 1,5-krat vyssie u starSich I'udi, a to kvoli zniZenej aktivite DDK a nizSiemu klirens vzhl'adom
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na vek. Nie st zname vyznamné rozdiely v AUC hodnotach karbidopy alebo entakaponu medzi
mlad$imi (45-64 rokov) a star$imi l'ud’'mi (65-75 rokov).

Pohlavie: Biologicka dostupnost’ levodopy je vyznamne vysS§ia u zien ako u muzov. Vo
farmakokinetickych studiach s liekom Corbilta je biologicka dostupnost’ levodopy vyssia u zien ako u
muzov, najmé kvoli rozdielom v telesnej hmotnosti, kym s karbidopou a entakapénom nie st zname
rozdiely vzhl'adom na pohlavie.

Porucha funkcie pecene: Metabolizmus entakaponu je spomaleny u pacientov s miernou az stredne
tazkou poruchou funkcie pecene (stupnica Child-Pugh, trieda A a B) a to vedie k zvySeniu
koncentracie entakaponu v plazme pocas fazy absorpcie a eliminacie (pozri ¢asti 4.2 a 4.3). Neboli
hlasené osobitné studie farmakokinetiky karbidopy a levodopy u pacientov s poruchou funkcie pecene,
odporuica sa vsak, aby sa Corbilta pacientom s miernou alebo stredne t'azkou poruchou funkcie pecene
podavalo s opatrnost’ou.

Porucha funkcie obliciek: Porucha funkcie obli¢iek nema vplyv na farmakokinetiku entakaponu.
Neboli hlasené osobitné studie farmakokinetiky levodopy a karbidopy u pacientov s poruchou funkcie
obliciek. Je vS§ak mozné, Ze bude nutné zvazit’ dlhsie davkovacie intervaly lieku Corbilta u pacientov,
ktori dostavaju dialyzacnu liecbu (pozri Cast’ 4.2).

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje o levodope, karbidope a entakapone testované samostatne alebo v kombinacii a
zaloZzené na konvenénych stadiach farmakologickej bezpe¢nosti, toxicity po opakovanych davkach
genotoxicity a karcinogénneho potencialu neodhalili ziadne zvlastne riziko pre l'udi. V §tadiach na
toxicitu opakovanych davok s entakaponom bola pozorovana anémia, najpravdepodobnejsie kvoli
schopnosti entakaponu tvorit’ chelaty so zelezom. Ohl'adom reprodukénej toxicity entakaponu bolo
pozorované znizenie hmotnosti plodu a mierne oneskorenie vyvoja kosti u kralikov vystavenych
systémovym hladinam v terapeutickom rozpéti. Levodopa a kombinacie karbidopy a levodopy
sposobili visceralne a skeletalne malformacie kralikov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Jadro tablety:
Sodna sol’ kroskarmelozy

Stearat horecnaty
Kukuri¢ny skrob
Manitol (E421)
Povidon K 30 (E1201)

Filmova vrstva 50/12,5/200 mg, 100/25/200 mg a 150/37,5/200 mg:
Glycerol (85 percent) (E422)

Hypromel6za

Stearat hore¢naty

Polysorbat 80

Cerveny oxid zelezity (E172)

Sacharoza

Oxid titanic¢ity (E171)

Z1ty oxid zelezity (E172)

Filmova vrstva 75/18,75/200 mg, 125/31,25/200 mg, 175/43,75/200 mg a 200/50/200 mg:
Glycerol (85 percent) (E422)

Hypromel6za

Stearat horecnaty
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Polysorbat 80

Cerveny oxid zelezity (E172)

Sacharoza

Oxid titanic¢ity (E171)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie
6.5 Druh obalu a obsah balenia

HDPE f{Tase s detskym bezpe¢nostnym PP-uzaverom.

Velkosti balenia 50 mg/12,5 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg a 150 mg/37,5 mg/200 mg:
10, 30, 100, 130, 175 a 250 tabliet.

Velkosti balenia 75 mg/18,75 mg/200 mg, 125 mg/31,25 mg/200 mg, 175 mg/43,75 mg/200 mg a
200 mg/50 mg/200 mg:

10, 30, 100, 130 a 175 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finsko

8. REGISTRACNE CiSLA

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
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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. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIE REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 11 november 2013
Datum posledného predlZenia registracie: 6. jula 2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNI ZA
UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNI ZA UVOLNENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie Sarze

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO

POUZIiVANIA LIEKU
. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré s podrobne opisané v odstithlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentécie a v ramci vSetkych d’alSich aktualizacii planu riadenia rizik.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:
¢ na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

17



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A NA VNUTORNOM
OBALE

STITOK FEASE A TEXT NA VONKAJSOM KARTONOVOM OBALE

1.  NAZOV LIEKU

Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg filmom obalené tablety
levodopa/karbidopa/entakapon

2.  LIECIVO/LIECIVA

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 50 mg levodopy, 12,5 mg karbidopy a 200 mg entakaponu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje sacharozu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Skatul’ka

10 filmom obalenych tabliet
30 filmom obalenych tabliet
100 filmom obalenych tabliet
130 filmom obalenych tabliet
175 filmom obalenych tabliet
250 filmom obalenych tabliet

Stitok

10 tabliet
30 tabliet
100 tabliet
130 tabliet
175 tabliet
250 tabliet

[5.  SPOSOB A CESTA/CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu prepouzivatel’a.
Na vnuatorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE/UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[ 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Skatul’ka

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finsko

Stitok
Orion Corporation

[ 12. REGISTRACNE CISLO/CISLA

EU/1/13/859/001 10 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/859/002 30 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/859/003 100 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/859/004 130 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/859/005 175 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/859/006 250 filmom obalenych tabliet

[13. CISLO SARZE

v,

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

corbilta 50/12,5/200 mg [iba Skatulka]

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom. [iba Skatulka]
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| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

[iba skatulka] :
PC {cislo}

SN {cislo}
<NN {¢islo}>

22



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A NA VNUTORNOM
OBALE

STITOK FEASE A TEXT NA VONKAJSOM KARTONOVOM OBALE

1.  NAZOV LIEKU

Corbilta 75 mg/18,75 mg/200 mg filmom obalené tablety
levodopa/karbidopa/entakapon

2.  LIECIVO/LIECIVA

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 75 mg levodopy, 18,75 mg karbidopy a 200 mg entakapdnu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje sacharozu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Skatul’ka

10 filmom obalenych tabliet
30 filmom obalenych tabliet
100 filmom obalenych tabliet
130 filmom obalenych tabliet
175 filmom obalenych tabliet

Stitok

10 tabliet
30 tabliet
100 tabliet
130 tabliet
175 tabliet

5.  SPOSOB A CESTA/CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE/UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE
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EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Skatul'ka

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finsko

Stitok
Orion Corporation

| 12. REGISTRACNE CiSLO/CiSLA

EU/1/13/859/007 10 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/859/008 30 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/859/009 100 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/859/010 130 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/859/011 175 filmom obalenych tabliet

[ 13. CISLO SARZE

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

corbilta 75/18,75/200 mg [iba skatulka]

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom. [iba Skatulka]

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

[iba skatulka] :
PC {cislo}
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SN {cislo}
<NN {¢islo}>
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A NA VNUTORNOM
OBALE

STITOK FEASE A TEXT NA VONKAJSOM KARTONOVOM OBALE

1.  NAZOV LIEKU

Corbilta 100 mg/25 mg/200 mg filmom obalené tablety
levodopa/karbidopa/entakapon

2.  LIECIVO/LIECIVA

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 100 mg levodopy, 25 mg karbidopy a 200 mg entakapdnu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje sacharozu.

|4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Skatul’ka

10 filmom obalenych tabliet
30 filmom obalenych tabliet
100 filmom obalenych tabliet
130 filmom obalenych tabliet
175 filmom obalenych tabliet
250 filmom obalenych tabliet

Stitok

10 tabliet
30 tabliet
100 tabliet
130 tabliet
175 tabliet
250 tabliet

[5.  SPOSOB A CESTA/CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE/UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE
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EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Skatul’ka

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finsko

Stitok
Orion Corporation

| 12. REGISTRACNE CISLO/CISLA

EU/1/13/859/012 10 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/859/013 30 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/859/014 100 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/859/015 130 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/859/016 175 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/859/017 250 filmom obalenych tabliet

[13. CISLO SARZE

v,

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

corbilta 100/25/200 mg [iba skatulka]

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom. [iba Skatulka]

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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[iba skatulka] :

PC {cislo}
SN {cislo}
<NN {cislo}>
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A NA VNUTORNOM
OBALE

STITOK FEASE A TEXT NA VONKAJSOM KARTONOVOM OBALE

1.  NAZOV LIEKU

Corbilta 125 mg/31,25 mg/200 mg filmom obalené tablety
levodopa/karbidopa/entakapon

2.  LIECIVO/LIECIVA

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 125 mg levodopy, 31,25 mg karbidopy a 200 mg entakaponu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje sacharozu.

|4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Skatul’ka

10 filmom obalenych tabliet
30 filmom obalenych tabliet
100 filmom obalenych tabliet
130 filmom obalenych tabliet
175 filmom obalenych tabliet

Stitok

10 tabliet
30 tabliet
100 tabliet
130 tabliet
175 tabliet

[5.  SPOSOB A CESTA/CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na vnuatorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE/UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Skatulka

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finsko

Stitok
Orion Corporation

| 12. REGISTRACNE CiSLO/CiSLA

EU/1/13/859/018 10 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/859/019 30 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/859/020 100 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/859/021 130 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/859/022 175 filmom obalenych tabliet

[ 13. CISLO SARZE

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

corbilta 125/31,25/200 mg [iba Skatulka]

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom. [iba Skatulka]

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

[iba skatulka] :
PC {cislo}
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SN {cislo}
<NN {¢islo}>
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A NA VNUTORNOM
OBALE

STITOK FEASE A TEXT NA VONKAJSOM KARTONOVOM OBALE

1.  NAZOV LIEKU

Corbilta 150 mg/37,5 mg/200 mg filmom obalené tablety
levodopa/karbidopa/entakapon

2.  LIECIVO/LIECIVA

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 150 mg levodopy, 37,5 mg karbidopy a 200 mg entakapdnu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje sachardzu a sodik.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Skatul’ka

10 filmom obalenych tabliet
30 filmom obalenych tabliet
100 filmom obalenych tabliet
130 filmom obalenych tabliet
175 filmom obalenych tabliet
250 filmom obalenych tabliet

Stitok

10 tabliet
30 tabliet
100 tabliet
130 tabliet
175 tabliet
250 tabliet

[5.  SPOSOB A CESTA/CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na vnuatorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE/UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[ 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Skatul’ka

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finsko

Stitok
Orion Corporation

[ 12. REGISTRACNE CISLO/CISLA

EU/1/13/859/023 10 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/859/024 30 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/859/025 100 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/859/026 130 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/859/027 175 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/859/028 250 filmom obalenych tabliet

[13. CISLO SARZE

v,

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

corbilta 150/37,5/200 mg [iba skatulka]

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom. [iba Skatulka]
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| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

[iba skatulka] :
PC {cislo}

SN {cislo}
<NN {¢islo}>
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A NA VNUTORNOM
OBALE

STITOK FEASE A TEXT NA VONKAJSOM KARTONOVOM OBALE

1.  NAZOV LIEKU

Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg filmom obalené tablety
levodopa/karbidopa/entakapon

2.  LIECIVO/LIECIVA

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 175 mg levodopy, 43,75 mg karbidopy a 200 mg entakaponu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje sacharozu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Skatul’ka

10 filmom obalenych tabliet
30 filmom obalenych tabliet
100 filmom obalenych tabliet
130 filmom obalenych tabliet
175 filmom obalenych tabliet

Stitok

10 tabliet
30 tabliet
100 tabliet
130 tabliet
175 tabliet

5.  SPOSOB A CESTA/CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE/UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE
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EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Skatul'ka

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finsko

Stitok
Orion Corporation

| 12. REGISTRACNE CISLO/CISLA

EU/1/13/859/029 10 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/859/030 30 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/859/031 100 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/859/032 130 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/859/033 175 filmom obalenych tabliet

| 13. CISLO SARZE

v,

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

corbilta 175/43,75/200 mg [iba Skatulka]

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom. /iba skatulka]

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEINE LUDSKYM OKOM

[iba skatulka] :

36



PC {¢islo}
SN {cislo}
<NN {¢islo}>
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A NA VNUTORNOM
OBALE

STITOK FEASE A TEXT NA VONKAJSOM KARTONOVOM OBALE

1.  NAZOV LIEKU

Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg filmom obalené tablety
levodopa/karbidopa/entakapon

2.  LIECIVO/LIECIVA

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 200 mg levodopy, 50 mg karbidopy a 200 mg entakapdnu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje sacharozu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Skatul’ka

10 filmom obalenych tabliet
30 filmom obalenych tabliet
100 filmom obalenych tabliet
130 filmom obalenych tabliet
175 filmom obalenych tabliet

Stitok

10 tabliet
30 tabliet
100 tabliet
130 tabliet
175 tabliet

5.  SPOSOB A CESTA/CESTY PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE/UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE
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EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Skatul'ka

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finsko

Stitok
Orion Corporation

| 12. REGISTRACNE CISLO/CISLA

EU/1/13/859/034 10 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/859/035 30 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/859/036 100 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/859/037 130 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/859/038 175 filmom obalenych tabliet

| 13. CISLO SARZE

v,

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

corbilta 200/50/200 mg [iba Skatulka]

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom. /iba skatulka]

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEINE DUDSKYM OKOM

[iba skatulka] :
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PC {¢islo}
SN {cislo}
<NN {¢islo}>
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg filmom obalené tablety
levodopa/karbidopa/entakapon

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Corbilta a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete lick Corbilta
Ako uzivat’ liek Corbilta

Mozné vedlajsie ¢inky

Ako uchovavat’ liek Corbilta

Obsah balenia a d’alSie informacie

R e

1. Co je Corbilta a na o sa pouZiva

Corbilta obsahuje tri lie¢iva (levodopa, karbidopa a entakapon) v jednej filmom obalenej tablete.
Corbilta sa pouziva na liecbu Parkinsonovej choroby.

Parkinsonovu chorobu sposobuju nizke hladiny latky nazyvanej dopamin v mozgu. Levodopa zvysSuje
mnozstvo dopaminu a tak zmieriiuje symptomy Parkinsonovej choroby. Karbidopa a entakapon
zlepSuju antiparkinsonické ucinky levodopy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete lieck Corbilta
Neuzivajte liek Corbilta, ak:

- ste alergicky na levodopu, karbidopu alebo entakapon, alebo ktorikol'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

- mate glaukoém s uzavretym uhlom (ochorenie oka)

- mate nador nadoblic¢iek

- uzivate ur€ité lieky na lieCbu depresie (kombinacie selektivnych inhibitorov MAO-A a MAO-B
alebo neselektivne inhibitory MAO)

- ste uz niekedy mali neurolepticky maligny syndrom (NMS — toto je zriedkava reakcia na lieky
pouzivané na liecbu tazkych dusevnych poruch)

- ste uz niekedy mali netraumaticku rabdomyolyzu (zriedkavé ochorenie svalov)

- mate zavazné ochorenie pecene.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat liek Corbilta obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika ak mate alebo

ste niekedy mali:

- srdcovy infarkt alebo iné ochorenia srdca vratane srdcovych arytmii, alebo ochorenie krvnych
ciev

- astmu alebo iné ochorenia plic
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- problém s pecenou, pretoze bude mozno potrebné vasu davku upravit’

- oblickové alebo hormonalne ochorenia
zaludo¢né vredy alebo krce

- ak budete mat’ dlhsi ¢as hnacku, porad’te sa so svojim lekarom, pretoze to moze byt prejav
zapalu hrubého Creva

- akukol'vek formu t'azkej dusevnej poruchy, napr. psychézu

- chronicky glaukém s otvorenym uhlom, pretoze bude mozno potrebné vasu davku upravit’ a
sledovat’ vas vnutroocny tlak.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak teraz uzivate:

- antipsychotika (liecky pouzivané na lie¢bu psychozy)

- liek, ktory moze vyvolat’ znizenie krvného tlaku, ked’ vstavate zo stolicky alebo postele.
Pamiitajte, ze Corbilta méze tieto reakcie zhorsit'.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak pocas uzivania lieku Corbilta:

- vSimnete si, ze vaSe svaly privelmi tuhntl, alebo sa dostavia prudké zasklby, alebo ak sa objavi
chvenie, nepokoj, zmédtenost,, horucka, rychly tep alebo vel'ké kolisanie vasho krvného tlaku.
Ak sa niektoré z tychto €inkov objavia, okamZite to oznamte vaSmu lekarovi.

- citite skl'icenost,, mate samovrazedné myslienky alebo zaznamenate neobyc¢ajné zmeny vo
svojom spravani.

- pocitite, Ze nahle zaspavate, alebo ak sa citite vel'mi ospaly. V takom pripade nesmiete viest’
vozidl4, obsluhovat’ stroje alebo pouzivat nastroje (pozri tiez Cast’ “Vedenie vozidiel a obsluha
strojov”).

- v§imnete si, Ze sa po zacati uzivania lieku Corbilta objavia alebo zhor$ia nekontrolované
pohyby. Ak sa to stane, vas$ lekar moze zmenit’ davkovanie vasho antiparkinsonika.

- objavi sa hnacka: odportca sa sledovat’ vasu telesntt hmotnost’, aby sa predislo nadmernému
poklesu telesnej hmotnosti.

- vSimnete si zhorSujuce sa nechutenstvo, asténiu (slabost’, vyCerpanost) a pokles telesnej
hmotnosti pocas relativne kratkeho casu. Vtedy je potrebné zvazit' celkove lekarske vysetrenie
vratane vySetrenia pecenovych funkcii.

- mate pocit, Ze by ste mali prerusit’ uzivanie liecku Corbilta, precitajte si ¢ast’ “Ak prestanete
uzivat’ liek Corbilta”.

Povedzte svojmu lekérovi, ak vy alebo vaSa rodina/opatrovatel’ zaznamenate, Ze sa u vas rozvijaju
priznaky podobné zavislosti, ktoré vedu k tazbe po vysokych davkach lieku Corbilta a inych liekov
pouzivanych na lie¢bu Parkinsonovej choroby.

Povedzte svojmu lekarovi, ak si vy alebo niekto z vasej rodiny/o$etrujicich v§imne, Ze mate potrebu
alebo tizbu k spravaniu, ktor¢ je pre vas nezvycCajné, a neviete odolat’ nutkaniu alebo pokuseniu robit’
veci, ktoré¢ vam alebo inym mo6zu ublizit’. Takéto spravanie sa nazyva porucha impulzivnej kontroly

a moze zahimat zavislost’ na hracich automatoch, nadmemné prejedanie sa a miflanie peiiazi, nadmerna
sexualnu tizbu alebo predpojatost’ sexudlnymi myslienkami a pocitmi. Vas lekar mozno bude musiet’
prehodnotit’ liecbu.

Vas lekar moze pocas dlhodobého uzivania lieku Corbilta vykonat’ pravidelné laboratdorne testy.
Ak musite podstipit’ operacny zakrok, oznamte, prosim, vaSmu lekéarovi, Ze uzivate liek Corbilta.

Pouzivanie lieku Corbilta sa neodporuca na liecbu extrapyramidovych symptémov spdsobenych inymi
liekmi. Tieto symptémy zahiffiaju napr. nedobrovolné pohyby, chvenie, stuhnutost’ a svalové stahy.

Deti a dospievajuci

Skusenosti s pouzivanim lieku Corbilta u pacientov mladsich ako 18 rokov su obmedzené. Preto sa
pouzitie liecku Corbilta u deti alebo dospievajucich neodporuca.
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Iné lieky a Corbilta

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte liek Corbilta, ak pouzivate urcité lieky na liecbu depresie (kombinacie selektivnych
inhibitorov MAO-A a MAO-B, alebo neselektivne inhibitory MAO).

Corbilta mdze zvySovat’ U¢inky a vedlajsie G¢inky urcitych liekov. Tieto zahiaju:

- lieky pouzivané na liecbu depresie, ako su moklobemid, amitriptylin, desipramin, maprotilin,
venlafaxin a paroxetin

- rimiterol a izoprenalin pouzivané na lie¢bu ochoreni dychacej sustavy

- adrenalin pouzivany na lie¢bu alergickych reakcii

- noradrenalin, dopamin a dobutamin pouzivané na lie¢bu srdcovych ochoreni a nizkeho krvného
tlaku

- alfa-metyldopa pouzivana na liecbu vysokého krvného tlaku

- apomorfin pouzivany na lie¢bu Parkinsonovej choroby.

Utinky lieku Corbilta sa mozu uréitymi liekmi oslabit’. Tieto zahfhiaju:

- antagonisty dopaminu pouzivané na lie¢bu dusevnych portch, nevol'nosti a vracania

- fenytoin pouzivany na prevenciu kf¢ov

- papaverin pouZzivany na uvolnenie svalov.

Corbilta moZze spdsobit’ tazkosti so vstrebavanim Zeleza. Preto neuzivajte liek Corbilta a doplnky
vyZzivy s obsahom Zeleza v tom istom Case. Po uziti jedného z nich pockajte aspoii 2 az 3 hodiny, kym
uzijete druhy liek.

Corbilta s jedlom a napojmi

Liek Corbilta mozno uzit’ s jedlom alebo bez jedla. U niektorych pacientov sa Corbilta nemusi dobre
vstrebat’, ak sa uZije pocas alebo kratko po poziti potravy bohatej na bielkoviny (takymi st méso, ryby,
mlie¢ne vyrobky, semena a orechy). Porad’te sa so svojim lekarom, ak si myslite, Ze sa vas to tyka.

Tehotenstvo, dojcenie a podnost’

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zac¢nete uZivat’ tento liek.

Pocas liecby liekom Corbilta nesmiete dojcit’.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Corbilta mdZze znizovat’ vas krvny tlak, ¢o mdze spdsobit’, ze budete citit’ slabu zmétenost’ alebo mat’
zavraty. Preto bud'te pri vedeni vozidiel a obsluhe akychkol'vek pristrojov a strojov obzvlast’ opatrny.

Ak sa citite vel'mi ospaly alebo ak niekedy pocitite, ze nahle zaspavate, pockajte, kym budete opét’ pri
plnom vedomi, kym zacnete viest’ vozidla alebo vykonavat’ akukol'vek ¢innost’, ktora si vyzaduje vasu
bdelost’. V opa¢nom pripade mozete vystavit’ seba alebo inych riziku vaznych urazov alebo smrti.

Corbilta obsahuje sacharoézu

Corbilta obsahuje sachardzu (1,2 mg/tableta). Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekéra pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v maximalnej odporacanej dennej davke, to
znamena, ze je v postate ‘bez sodika’.
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3. Ako uzivat’ liek Corbilta

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pre dospelych a starSich [udi:

- Vas lekar vam presne povie, kol’ko tabliet licku Corbilta mate uzit’ kazdy den.

- Tablety nie st urcené na delenie alebo lamanie na mensie kusky.

- Vzdy uZivajte iba jednu tabletu.

- V zavislosti od toho, aka bude vasa odpoved’ na liecbu, méze vas lekar navrhnat’ vyssiu alebo
nizsiu davku.

- Ak uzivate tablety 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 alebo 150 mg/37,5 mg/200 mg, neuzite viac
ako 10 tabliet denne.

Porozpravajte sa so svojim lekdrom alebo lekdrnikom, ak si myslite, Ze G¢inky lieku Corbilta su prilis
silné alebo prili$ slabé, alebo ak sa u vas vyskytni mozné vedlajsie G¢inky.

Obrazok 1

Otvorenie fT'aSe po prvykrat: otvorte uzaver a potom
zatlacte palec na plombu az kym sa nepretrhne. Pozri
obrazok 1.

Ak uZijete viac lieku Corbilta, ako mate

Ak ste nahodou uzili viac tabliet Corbilta, ako mate, okamzite to povedzte vaSmu lekarovi alebo
lekarnikovi. V pripade predavkovania mdzete pocitovat’ zmétenost’ alebo vzrusenie, moze sa vam
spomalit’ alebo zrychlit tep alebo sa vam moze zmenit’ farba pokozky, jazyka, o¢i alebo mocu.
Ak zabudnete uZzit’ Corbilta

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak je do vasej nasledujicej davky viac ako 1 hodina:
Uzite jednu tabletu ihned’, ako si spomeniete, a d’alsiu tabletu v obvyklom ¢ase.

Ak je do vasej nasledujiicej davky menej ako 1 hodina:
Uzite jednu tabletu ihned’, ako si spomeniete, pockajte 1 hodinu a potom uzite este jednu tabletu.
Potom pokracujte ako zvycajne.

Vzdy dodrzujte odstup aspon jednej hodiny medzi tabletami lieku Corbilta, aby ste predisli moznym
vedlaj$im ucinkom.

Ak prestanete uzivat’ liek Corbilta

Nepreruste uzivanie liecku Corbilta, pokial’ vam to neodporuci vas lekar. V takom pripade vas lekar
mozno bude musiet’ upravit’ davkovanie vasich d’alSich antiparkinsonik, najmé levodopy, aby sa
zabezpecilo dostatocné potlacenie vaSich priznakov. Ak nahle prerusite uzivanie lieku Corbilta a inych

antiparkinsonik, méze to viest’ k neziaducim vedlajsim tcinkom.

Ak akékol'vek mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mnohé z tychto vedl'ajSich i¢inkov mozno zmiernit’ upravenim davky.

Ak sa u vas pocas liecby lickom Corbilta vyskytne niektory z tychto priznakov, ihned’ kontaktujte

vasho lekara:

- Vase svaly privel'mi tuhnt, alebo sa objavia prudké zasklby, vyskytne sa chvenie, nepokoj,
zmétenost’, horucka, rychly tep alebo vel'ké kolisanie vasho krvného tlaku. Toto mézu byt
priznaky neuroleptického maligneho syndromu (NMS, zriedkava zavazna reakcia na lieky
pouzivané na lie¢bu ochoreni centralneho nervového systému) alebo rabdomyolyzy (zriedkavé
zavazné ochorenie svalov).

- Alergicka reakcia, ktorej priznaky mozu zahfiiat’ zihlavku (vyrdzky zihlavky), svrbenie,
vyrazky, opuch vasej tvare, pier, jazyka alebo hrdla. Toto moze spdsobit’ tazkosti pri dychani
alebo prehitan.

Vel'mi ¢asté (mozu postihovat viac ako 1 pacienta z 10):
- nekontrolované pohyby (dyskinézy)

- nutkanie na vracanie (nevolnost’)

- neskodné cervenohnedé sfarbenie mocu

- bolest’ svalov

- hnacka.

Casté (mézu postihovat az 1 pacienta z 10):

- slaba zmitenost’ alebo mdloby sposobené nizkym krvnym tlakom, vysoky krvny tlak

- zhor$enie prejavov Parkinsonovej choroby, zavraty, ospalost’

- vracanie, bolest’ brucha a nevol'nost, palenie zahy, suchost’ v stach, zapcha

- nespavost’, halucinacie, zmitenost’, anomalne sny (vratane no¢nych mor), inava

- dusevné zmeny — vratane problémov s paméitou, tizkost’ a depresia (s moznost'ou myslienok na
samovrazdu)

- prihody portch srdca alebo ciev (napr. bolest’ na hrudi), nepravidelna srdcova frekvencia alebo
rytmus

- Castejsi vyskyt padov

- dychavi¢nost’

- zvysené potenie, vyrazky

- svalové kfée, opuch néh

- rozmazané videnie

- anémia (malokrvnost))

- znizena chut’ do jedla, zniZzena telesna hmotnost’

- bolest’ hlavy, bolest’ kibov

- infekcie mocovych ciest.

Menej Casté (mozu postihovat az 1 pacienta zo 100):

- srdcovy infarkt

- krvacanie do ¢reva

- zmeny v pocte krviniek, ktoré mozu viest’ ku krvacaniu, anomalne vysledky pecenovych
funkénych testov

- ktée

- pocit nepokoja (agitacie)

- psychotické priznaky

- kolitida (z&pal hrubého creva)

- zmena farby ina ako zmena farby mocu (napr. koza, nechty, vlasy, pot)

- tazkosti s prehitanim, neschopnost’ mo¢it’.

Nezname (Castost vyskytu nemozno odhadnut z dostupnych udajov):
Thzba po vysokych davkach lieku Corbilta presahujucich davky, ktoré st potrebné na kontrolu

motorickych priznakov, zndma ako syndrom dopaminovej dysregulacie. U niektorych pacientov sa po
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uziti vysokych davok lieku Corbilta objavia zavazné nezvyc¢ajné mimovol'né pohyby (dyskinézy),
zmeny nalad alebo iné vedlajsie t€inky.

Hlasené boli tiez nasledujice vedlajsie uéinky:
- hepatitida (zapal pecene)
- svrbenie.

Mozno pocitite nasledovné vedlajsie u€inky:
- Neschopnost’ odolat’ nutkaniu robit’ veci, ktoré mézu vam alebo inym ublizit’, zahtiajlce:
- silna tazbu hrat” hazardné hry napriek zavaznym nasledkom pre vas a vasu rodinu;
- zmeneny alebo zvySeny zaujem o sex a s tym spojené zmeny v spravani tykajice sa vas
alebo ostatnych, napr. zvySena chut’ na sex;
- nekontrolovate'né nadmerné nakupovanie a mifianie penazi;
- zachvatové prejedanie sa (nadmerné mnozstva jedla za kratky cas) alebo nutkavé prejedanie
sa (viac jedla ako je normalne a potrebné na zasytenie hladu).

Ak budete u seba pozorovat’ takéto spravanie, povedzte to svojmu lekarovi; preberie s vami moznosti
zvladnutia a zmiernenia tychto priznakov.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Corbilta

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asi a Skatuli. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek si nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Corbilta obsahuje

- Lieciva v lieku Corbilta su levodopa, karbidopa a entakapon.

- Kazda 50 mg/12,5 mg/200 mg tableta lieku Corbilta obsahuje 50 mg levodopy, 12,5 mg
karbidopy a 200 mg entakaponu.

- Dalsie zlozky v jadre tablety st sodna sol’ kroskarmeldzy, stearat horeénaty, kukuriény skrob,
manitol (E421) a povidén (E1201).

- Zlozky vo filmovej vrstve tablety st glycerol (85 percent) (E422), hypromeldza, stearat
horecnaty, polysorbat 80, Cerveny oxid Zelezity (E172), sachar6za, oxid titanicity (E171) a ZIty
oxid zelezity (E172).

Ako vyzera Corbilta a obsah balenia

Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg: hnedasté alebo sivasté Cervené, okrahle, konvexné filmom obalené
tablety bez ryhy s ozna¢enim “LCE 50 ” na jednej strane.
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Corbilta sa vyraba v Siestich roznych velkostiach balenia (10, 30, 100, 130, 175 alebo 250 tabliet). Na
trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finsko

Vyrobca

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Finsko

Ak potrebujete akiukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz n.v./s.a.
Tél/Tel: +322 72297 97

Bbarapus
TII Canno3
Ten.: +359 2970 47 47

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

Danmark
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Deutschland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

EAlLada
Novartis (Hellas) S.A.C.I.
TnA: +30210 2811712

Espaia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Corporation
Tél: +358 10 4261

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

Lietuva
Orion Corporation
Tel. +358 10 4261

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

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

Malta
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

Norge
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 200 0

Polska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

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

Romania
S.C Sandoz S.R.L.
+40 21 407 51 60
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Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

island
Orion Corporation
Simi: +358 10 4261

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

Kvzpog
Sandoz GmbH
TnA: +43 5338 200 0

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenija
Lek Pharmaceuticals d.d.
Tel: +386 1 58021 11

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

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

Sverige
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

United Kingdom (Northern Ireland)

Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Corbilta 75 mg/18,75 mg/200 mg filmom obalené tablety
levodopa/karbidopa/entakapon

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Corbilta a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete lick Corbilta
Ako uzivat’ liek Corbilta

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ liek Corbilta

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Corbilta a na o sa pouZiva

Corbilta obsahuje tri lie¢iva (levodopa, karbidopa a entakapon) v jednej filmom obalenej tablete.
Corbilta sa pouziva na lie¢bu Parkinsonovej choroby.

Parkinsonovu chorobu sposobuju nizke hladiny latky nazyvanej dopamin v mozgu. Levodopa zvySuje
mnozstvo dopaminu a tak zmierfiuje symptomy Parkinsonovej choroby. Karbidopa a entakapon
zlepSuju antiparkinsonické ucinky levodopy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete lieck Corbilta
Neuzivajte lick Corbilta, ak

- ste alergicky na levodopu, karbidopu alebo entakapon, alebo ktorikol'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

- mate glaukém s uzavretym uhlom (ochorenie oka)

- mate nador nadobliciek

- uzivate urcité lieky na lie¢bu depresie (kombinacie selektivnych inhibitorov MAO-A a MAO-B
alebo neselektivne inhibitory MAO)

- ste uz niekedy mali neurolepticky maligny syndrom (NMS — toto je zriedkava reakcia na lieky
pouzivané na lie¢bu tazkych dusevnych porach)

- ste uz niekedy mali netraumaticktl rabdomyolyzu (zriedkavé ochorenie svalov)

- mate zavazné ochorenie pecene.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ liek Corbilta obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika ak mate alebo

ste niekedy mali:

- srdcovy infarkt alebo iné ochorenia srdca vratane srdcovych arytmii, alebo ochorenie krvnych
ciev

- astmu alebo iné ochorenia pl'ic

- problém s pecenou, pretoze bude mozno potrebné vasu davku upravit’
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- oblickové alebo hormonalne ochorenia

- zaludocné vredy alebo krce

- ak budete mat’ dlhsi ¢as hnacku, porad’te sa so svojim lekarom, pretoze to moze byt prejav
zapalu hrubého Creva

- akukol'vek formu t'azkej dusevnej poruchy, napr. psychézu

- chronicky glaukém s otvorenym uhlom, pretoze bude mozZno potrebné vasu davku upravit a
sledovat’ vas vnutroo¢ny tlak.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak teraz uzivate:

- antipsychotika (liecky pouzivané na lie¢bu psychézy)

- liek, ktory modze vyvolat’ znizenie krvného tlaku, ked vstavate zo stolicky alebo postele.
Pamiitajte, ze Corbilta moze tieto reakcie zhorsit’.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak pocas uzivania lieku Corbilta:

- vSimnete si, ze vaSe svaly privelmi tuhnt, alebo sa dostavia prudké zasklby, alebo ak sa objavi
chvenie, nepokoj, zmétenost’, horucka, rychly tep alebo velké kolisanie vasho krvného tlaku.
Ak sa niektoré z tychto ¢inkov objavia, okamZite to oznamte vaSmu lekarovi.

- citite skI"ai€enost’, mate samovrazedné myslienky alebo zaznamenate neobyc¢ajné zmeny vo
svojom spravani.

- pocitite, Ze nahle zaspavate, alebo ak sa citite vel'mi ospaly. V takom pripade nesmiete viest’
vozidla, obsluhovat’ stroje alebo pouzivat’ nastroje (pozri tiez Cast’ “Vedenie vozidiel a obsluha
strojov”).

- v§imnete si, Ze sa po zacati uzivania lieku Corbilta objavia alebo zhor$ia nekontrolované
pohyby. Ak sa to stane, vas lekar moze zmenit’ davkovanie vasho antiparkinsonika.

- objavi sa hnacka: odportca sa sledovat’ vasu telesni hmotnost, aby sa predislo nadmernému
poklesu telesnej hmotnosti.

- vSimnete si zhorSujuce sa nechutenstvo, asténiu (slabost’, vyCerpanost) a pokles telesnej
hmotnosti pocas relativne kratkeho Casu. Vtedy je potrebné zvazit' celkove lekarske vysetrenie
vratane vysetrenia pecenovych funkcii.

- mate pocit, Ze by ste mali prerusit’ uzivanie lieku Corbilta, precitajte si Cast’ “Ak prestanete
uzivat’ liek Corbilta”.

Povedzte svojmu lekérovi, ak vy alebo vasa rodina/opatrovatel’ zaznamenate, Ze sa u vas rozvijaju
priznaky podobné zavislosti, ktoré vedu k tazbe po vysokych davkach lieku Corbilta a inych liekov
pouzivanych na lie¢bu Parkinsonovej choroby.

Povedzte svojmu lekarovi, ak si vy alebo niekto z vasej rodiny/o$etrujicich v§imne, Ze mate potrebu
alebo tizbu k spravaniu, ktor¢ je pre vas nezvycajné, a neviete odolat’ nutkaniu alebo pokuseniu robit’
veci, ktoré vam alebo inym mo6zu ublizit’. Takéto spravanie sa nazyva porucha impulzivnej kontroly

a moze zahimat zavislost’ na hracich automatoch, nadmemné prejedanie sa a miflanie peiiazi, nadmerna
sexualnu tazbu alebo predpojatost’ sexudlnymi myslienkami a pocitmi. Vas lekar mozno bude musiet’
prehodnotit’ liecbu.

Vas lekar moze pocas dlhodobého uzivania lieku Corbilta vykonat’ pravidelné laboratorne testy.
Ak musite podstipit’ operacny zakrok, oznamte, prosim, va§mu lekarovi, Ze uzivate Corbilta.

Pouzivanie lieku Corbilta sa neodporuca na liecbu extrapyramidovych symptémov spdsobenych inymi
liekmi. Tieto symptomy zahffiaju napr. nedobrovolné pohyby, chvenie, stuhnutost’ a svalové stahy.

Deti a dospievajuci

Skusenosti s pouzivanim lieku Corbilta u pacientov mladsich ako 18 rokov su obmedzené. Preto sa
pouzitie liecku Corbilta u deti alebo dospievajucich neodporuca.

Iné lieky a Corbilta
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Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte lieck Corbilta, ak pouzivate urcité lieky na liecbu depresie (kombinacie selektivnych
inhibitorov MAO-A a MAO-B, alebo neselektivne inhibitory MAO).

Corbilta moze zvySovat’ U¢inky a vedlajsie u¢inky uréitych liekov. Tieto zahiaju:

- lieky pouzivané na liecbu depresie, ako st moklobemid, amitriptylin desipramin, maprotilin,
venlafaxin a paroxetin

- rimiterol a izoprenalin pouzivané na lie¢bu ochoreni dychacej ststavy

- adrenalin pouzivany na liec¢bu alergickych reakcii

- noradrenalin, dopamin a dobutamin pouzivané na liecbu srdcovych ochoreni a nizkeho krvného
tlaku

- alfa-metyldopa, pouZzivana na lie¢bu vysokého krvného tlaku

- apomorfin, pouzivany na liecbu Parkinsonovej choroby.

Uginky lieku Corbilta sa mozu uréitymi liekmi oslabit. Tieto zahffiaju:

- antagonisty dopaminu pouzivané na liecbu dusevnych porach, nevol'nosti a vracania

- fenytoin, pouzivany na prevenciu kf¢ov

- papaverin pouzivany na uvolnenie svalov

Corbilta vam modze sposobit’ tazkosti so vstrebavanim Zeleza. Preto neuzivajte liek Corbilta a doplnky
vyZzivy s obsahom Zeleza v tom istom Case. Po uziti jedného z nich pockajte aspoii 2 az 3 hodiny, kym
uzijete druhy liek.

Corbilta s jedlom a napojmi

Liek Corbilta mozno uzit s jedlom alebo bez jedla. U niektorych pacientov sa Corbilta nemusi dobre
vstrebat’, ak sa uZije pocas alebo kratko po poziti potravy bohatej na bielkoviny (takymi st méso, ryby,
mlie¢ne vyrobky, semena a orechy). Porad'te sa so svojim lekarom, ak si myslite, Ze sa vas to tyka.

Tehotenstvo, doj¢enie a podnost’

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Pocas liecby liekom Corbilta nesmiete dojcit’.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Corbilta moze znizovat’ vas krvny tlak, co moze sposobit’, ze budete citit’ slabu zmétenost” alebo mat’
zavraty. Preto bud'te pri vedeni vozidiel a obsluhe akychkol'vek pristrojov a strojov obzvlast’ opatrny.

Ak sa citite vel'mi ospaly alebo ak niekedy pocitite, ze nahle zaspavate, pockajte, kym budete opét’ pri
plnom vedomi, kym zacnete viest’ vozidla alebo vykonavat’ akukol'vek ¢innost’, ktora si vyzaduje vasu
bdelost’. V opa¢nom pripade mdzete vystavit' seba alebo inych riziku vaznych Grazov alebo smrti.

Corbilta obsahuje sacharézu

Corbilta obsahuje sachardzu (1,4 mg/tableta). Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v maximalnej odporacanej dennej davke, to
znamena, Ze je v postate ‘bez sodika’.
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3. Ako uzivat’ liek Corbilta

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pre dospelych a starSich l'udi:

Vas lekar vam presne povie, kol’ko tabliet licku Corbilta mate uzit’ kazdy den.

- Tablety nie st urcené na delenie alebo lamanie na mensie kusky.

- Vzdy uzivajte iba jednu tabletu.

- V zavislosti od toho, aka bude vasa odpoved’ na liecbu, méze vas lekar navrhnat’ vyssiu alebo
nizsiu davku.

- Ak uzivate tablety lieku 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 alebo 150 mg/37,5 mg/200 mg, neuZzite viac
ako 10 tabliet denne.

Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak si myslite, ze ucinky lieku Corbilta su prili$
silné alebo prili§ slabé, alebo ak sa u vas vyskytnu mozné vedlajsie ucinky.

Obrazok 1

Otvorenie fTaSe po prvykrat: otvorte uzaver a potom
zatlacte palec na plombu az kym sa nepretrhne. Pozri
obrazok 1.

Ak uZijete viac lieku Corbilta, ako mate

Ak ste nahodou uzili viac tabliet licku Corbilta, ako mate, okamzite to povedzte vasmu lekarovi alebo
lekérnikovi. V pripade predavkovania mdzete pocitovat’ zmétenost’ alebo vzruSenie, moze sa vam
spomalit’ alebo zrychlit’ tep alebo sa vam mdze zmenit’ farba pokozky, jazyka, o¢i alebo mocu.

Ak zabudnete uZit’ liek Corbilta

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak je do vaSej nasledujucej davky viac ako 1 hodina:
Uzite jednu tabletu ihned’, ako si spomeniete, a d’alSiu tabletu v obvyklom case.

Ak je do vaSej nasledujicej davky menej ako 1 hodina:
Uzite jednu tabletu ihned’, ako si spomeniete , pockajte 1 hodinu a potom uzite este jednu tabletu.
Potom pokracujte ako zvycajne.

Vzdy dodrzujte odstup aspon jednej hodiny medzi tabletami lieku Corbilta, aby ste predisli moznym
vedl'aj$im ucinkom.

Ak prestanete uzivat’ liek Corbilta

Nepreruste uzivanie liek Corbilta, pokial’ vam to neodporuci vas lekar. V takom pripade vas lekar
mozno bude musiet’ upravit’ davkovanie vasich d’alSich antiparkinsonik, najmé levodopy, aby sa
zabezpecilo dostatocné potlacenie vasich priznakov. Ak nahle prerusite uzivanie liek Corbilta a inych
antiparkinsonik, méze to viest’ k neziaducim vedlaj$im G¢inkom.

Ak akékol'vek mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4. Mozné vedPajSie ucinky
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Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mnohé z tychto vedl'ajsich G¢inkov mozno zmiernit’ upravenim davky.

Ak sa u vas pocas liecby lickom Corbilta vyskytne niektory z tychto priznakov, ihned’ kontaktujte
vasho lekara:

Vase svaly privel'mi tuhnt, alebo sa objavia prudké zasklby, vyskytne sa chvenie, nepokoj,
zmiétenost’, horucka, rychly tep alebo vel'ké kolisanie vasho krvného tlaku. Toto mézu byt
priznaky neuroleptického maligneho syndromu (NMS, zriedkava zavazna reakcia na lieky
pouzivané na lie¢bu ochoreni centralneho nervového systému) alebo rabdomyolyzy (zriedkavé
zavazné ochorenie svalov).

Alergicka reakcia, ktorej priznaky mozu zahtiat’ zihl'avku (vyrdzky zihlavky), svrbenie,
vyrazky, opuch vasej tvare, pier, jazyka alebo hrdla. Toto moze spdsobit’ tazkosti pri dychani
alebo prehitani.

Vel'mi ¢asté (mozu postihovat viac ako 1 pacienta z 10):

nekontrolované pohyby (dyskinézy)
nutkanie na vracanie (nevolnost’)
neskodné cervenohned¢ sfarbenie mocu
bolest’ svalov

hnacka.

Casté (mézu postihovat az 1 pacienta z 10):

slaba zmitenost’ alebo mdloby sposobené nizkym krvnym tlakom, vysoky krvny tlak
zhorsenie prejavov Parkinsonovej choroby, zavraty, ospalost’

vracanie, bolest’ brucha a nevol'nost, palenie zahy, suchost’ v istach, zapcha

nespavost’, halucinacie, zméitenost,, anomalne sny (vratane no¢nych mor), tinava

dusevné zmeny — vratane problémov s paméitou, tizkost’ a depresia (s moznost'ou myslienok na
samovrazdu)

prihody portch srdca alebo ciev (napr. bolest’ na hrudi), nepravidelna srdcova frekvencia alebo
rytmus

Castejsi vyskyt padov

dychavi¢nost’

zvysené potenie, vyrazky

svalové kfée, opuch néh

zakalené videnie

anémia (malokrvnost)

znizena chut’ do jedla, zniZena telesna hmotnost’

bolest’ hlavy, bolest’ kibov

infekcie mocovych ciest.

Menej Casté (mozu postihovat az 1 pacienta zo 100):

srdcovy infarkt

krvacanie do ¢reva

zmeny v pocte krviniek, ktoré mozu viest’ ku krvéacaniu, anomalne vysledky pecenovych
funkénych testov

kice

pocit vzruSenosti

psychotické priznaky

kolitida (z&pal hrubého creva)

zmena farby ina ako zmena farby mocu (napr. koza, nechty, vlasy, pot)

tazkosti s prehitanim, neschopnost’ mogit.

Nezname (Castost vyskytu nemozno odhadnut z dostupnych udajov):
Thzba po vysokych davkach lieku Corbilta presahujucich davky, ktoré st potrebné na kontrolu
motorickych priznakov, zndma ako syndrom dopaminovej dysregulacie. U niektorych pacientov sa po
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uziti vysokych davok lieku Corbilta objavia zavazné nezvycajné mimovolné pohyby (dyskinézy),
zmeny nalad alebo iné vedlajsie t€inky.

Hlasené boli tiez nasledujice vedlajsie uéinky:
- hepatitida (zapal pecene)
- svrbenie.

Mozno pocitite nasledovné vedlajsie u€inky:
- Neschopnost’ odolat’ nutkaniu robit’ veci, ktoré mézu vam alebo inym ublizit’, zahtiajtce:
- silna tazbu hrat” hazardné hry napriek zavaznym nasledkom pre vas a vasu rodinu;
- zmeneny alebo zvySeny zaujem o sex a s tym spojené zmeny v spravani tykajice sa vas
alebo ostatnych, napr. zvySena chut’ na sex;
- nekontrolovate'né nadmerné nakupovanie a mifianie penazi;
- zachvatové prejedanie sa (nadmerné mnozstva jedla za kratky cas) alebo nutkavé prejedanie
sa (viac jedla ako je normalne a potrebné na zasytenie hladu).

Ak budete u seba pozorovat’ takéto spravanie, povedzte to svojmu lekarovi; preberie s vami moznosti
zvladnutia a zmiernenia tychto priznakov.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ liek Corbilta

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asi a Skatuli. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek si nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Corbilta obsahuje

- Lieciva v lieku Corbilta su levodopa, karbidopa a entakapon.

- Kazda 75 mg/18,75 mg/200 mg tableta lieku Corbilta obsahuje 75 mg levodopy, 18,75 mg
karbidopy a 200 mg entakaponu.

- Dalsie zlozky v jadre tablety st sodna sol’ kroskarmeldzy, stearat horeénaty, kukuriény skrob,
manitol (E421) a povidon (E1201).

- Zlozky vo filmovej vrstve tablety st glycerol (85 percent) (E422), hypromeldza, stearat
horec¢naty, polysorbat 80, Cerveny oxid zelezity (E172), sachardza a oxid titani¢ity (E171).

Ako vyzera Corbilta a obsah balenia

Corbilta 75 mg/18,75 mg/200 mg: svetlé hnedasto-Cervené, ovalne tablety s oznacenim “LCE 75" na
jednej strane.
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Corbilta 75 mg/18,75 mg/200 mg sa vyraba v piatich réznych velkostiach balenia (10, 30, 100, 130
alebo 175 tabliet). Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Vyrobca

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finsko

Ak potrebujete akiukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sandoz n.v./s.a. Orion Corporation
Tél/Tel: +32 2 722 97 97 Tel. +358 10 4261
Bbobarapus Luxembourg/Luxemburg
TII Canzno3 Sandoz n.v./s.a.

Ten.: +3592 970 47 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
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
EArGoa Osterreich

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

TnAi: +30 210 2811712 Tel: +43 5338200 0
Espaia 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 Romainia

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

Tel. +385 12353 111 +40 21 407 51 60
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Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

island
Orion Corporation
Simi: +358 10 4261

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

Kvzpog
Sandoz GmbH
TnA: +43 5338 200 0

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

Slovenska republika
Sandoz d.d. organiza¢né zlozka
Tel: +421 2 48 200 600

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

Sverige
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

United Kingdom (Northern Ireland)

Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Corbilta 100 mg/25 mg/200 mg filmom obalené tablety
levodopa/karbidopa/entakapon

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Corbilta a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete lick Corbilta
Ako uzivat’ liek Corbilta

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ liek Corbilta

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Corbilta a na o sa pouZiva

Corbilta obsahuje tri lie¢iva (levodopa, karbidopa a entakapon) v jednej filmom obalenej tablete.
Corbilta sa pouziva na lie¢bu Parkinsonovej choroby.

Parkinsonovu chorobu sposobuju nizke hladiny latky nazyvanej dopamin v mozgu. Levodopa zvySuje
mnozstvo dopaminu a tak zmierfiuje symptomy Parkinsonovej choroby. Karbidopa a entakapon
zlepSuju antiparkinsonické ucinky levodopy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete lieck Corbilta
Neuzivajte liek Corbilta, ak

- ste alergicky na levodopu, karbidopu alebo entakapon, alebo ktorikol'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

- mate glaukém s uzavretym uhlom (ochorenie oka)

- mate nador nadobliciek

- uzivate urcité lieky na lie¢bu depresie (kombinacie selektivnych inhibitorov MAO-A a MAO-B
alebo neselektivne inhibitory MAO)

- ste uz niekedy mali neurolepticky maligny syndrom (NMS — toto je zriedkava reakcia na lieky
pouzivané na lie¢bu tazkych dusevnych porach)

- ste uz niekedy mali netraumaticktl rabdomyolyzu (zriedkavé ochorenie svalov)

- mate zavazné ochorenie pecene.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ liek Corbilta obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika ak mate alebo

ste niekedy mali:

- srdcovy infarkt alebo iné ochorenia srdca vratane srdcovych arytmii, alebo ochorenie krvnych
ciev

- astmu alebo iné ochorenia pl'ic

- problém s pecenou, pretoze bude mozno potrebné vasu davku upravit’
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- oblickové alebo hormonalne ochorenia

- zaludocné vredy alebo krce

- ak budete mat’ dlhsi ¢as hnacku, porad’te sa so svojim lekarom, pretoze to moze byt prejav
zapalu hrubého Creva

- akukol'vek formu t'azkej dusevnej poruchy, napr. psychézu

- chronicky glaukém s otvorenym uhlom, pretoze bude mozZno potrebné vasu davku upravit a
sledovat’ vas vnutroo¢ny tlak.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak teraz uzivate:

- antipsychotika (liecky pouzivané na lie¢bu psychézy)

- liek, ktory moze vyvolat’ znizZenie krvného tlaku, ked’ vstavate zo stolicky alebo
postele. Pamitajte, ze Corbilta moze tieto reakcie zhorsit'.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak pocas uzivania lieku Corbilta:

- vSimnete si, ze vaSe svaly privelmi tuhnt, alebo sa dostavia prudké zasklby, alebo ak sa objavi
chvenie, nepokoj, zmétenost’, horucka, rychly tep alebo velké kolisanie vasho krvného tlaku.
Ak sa niektoré z tychto u¢inkov objavia, okamZite to oznamte vasmu lekarovi.

- citite skI"ai€enost’, mate samovrazedné myslienky alebo zaznamenate neobyc¢ajné zmeny vo
svojom spravani.

- pocitite, Ze nahle zaspavate, alebo ak sa citite vel'mi ospaly. V takom pripade nesmiete viest’
vozidla, obsluhovat stroje alebo pouzivat’ nastroje (pozri tiez ¢ast’ “Vedenie vozidiel a obsluha
strojov”).

- v§imnete si, Ze sa po zacati uzivania lieku Corbilta objavia alebo zhorSia nekontrolované
pohyby. Ak sa to stane, vas lekar moze zmenit’ davkovanie vasho antiparkinsonika.

- objavi sa hnacka: odportca sa sledovat’ vasu telesnii hmotnost’, aby sa predislo nadmernému
poklesu telesnej hmotnosti.

- vSimnete si zhorSujuce sa nechutenstvo, asténiu (slabost’, vyCerpanost) a pokles telesnej
hmotnosti pocas relativne kratkeho ¢asu. Vtedy je potrebné zvazit’ celkové lekarske vysetrenie
vratane vysetrenia peceiiovych funkcii.

- mate pocit, Ze by ste mali prerusit’ uzivanie liecku Corbilta, precitajte si ¢ast’ “Ak prestanete
uzivat’ liek Corbilta”.

Povedzte svojmu lekarovi, ak vy alebo vasa rodina/opatrovatel’ zaznamenate, Ze sa u vas rozvijaju
priznaky podobné zavislosti, ktoré vedu k tizbe po vysokych davkach lieku Corbilta a inych liekov
pouzivanych na lie¢bu Parkinsonovej choroby.

Povedzte svojmu lekarovi, ak si vy alebo niekto z vasej rodiny/oSetrujucich vSimne, Ze mate potrebu
alebo tizbu k spravaniu, ktor¢ je pre vas nezvycajné, a neviete odolat’ nutkaniu alebo pokuseniu robit’
veci, ktoré vam alebo inym mo6zu ublizit’. Takéto spravanie sa nazyva porucha impulzivnej kontroly

a moze zahimat zavislost’ na hracich automatoch, nadmerné prejedanie sa a minanie peiazi, nadmernu
sexualnu tizbu alebo predpojatost’ sexualnymi myslienkami a pocitmi. V4$ lekar mozno bude musiet’
prehodnotit’ liecbu.

Vas lekar moze pocas dlhodobého uzivania lieku Corbilta vykonat’ pravidelné laboratdorne testy.
Ak musite podstlpit’ operacny zakrok, oznamte, prosim, vaSmu lekéarovi, Ze uzivate liek Corbilta.

Pouzivanie lieku Corbilta sa neodporuca na liecbu extrapyramidovych symptémov spdsobenych inymi
liekmi. Tieto symptémy zahiffiaju napr. nedobrovolné pohyby, chvenie, stuhnutost’ a svalové stahy.

Deti a dospievajuci

Skusenosti s pouzivanim lieku Corbilta u pacientov mladsich ako 18 rokov su obmedzené. Preto sa
pouzitie lieku Corbilta u deti alebo dospievajucich neodporuca.

Iné lieky a Corbilta
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Ak teraz uZzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave. budete uzivat’ dalsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte lieck Corbilta, ak pouzivate urcité lieky na liecbu depresie (kombinacie selektivnych
inhibitorov MAO-A a MAO-B, alebo neselektivne inhibitory MAO).

Corbilta moze zvySovat’ ¢inky a vedlajSie u¢inky urcitych liekov. Tieto zahinaju:

- lieky pouzivané na liecbu depresie, ako st moklobemid, amitriptylin desipramin, maprotilin,
venlafaxin a paroxetin

- rimiterol a izoprenalin pouzivané na lie¢bu ochoreni dychacej ststavy

- adrenalin pouzivany na lie¢bu alergickych reakcii

- noradrenalin, dopamin a dobutamin pouzivané na liecbu srdcovych ochoreni a nizkeho krvného
tlaku

- alfa-metyldopa, pouzivana na lie¢bu vysokého krvného tlaku

- apomorfin, pouzivany na liecbu Parkinsonovej choroby.

Uginky lieku Corbilta sa mozu uréitymi liekmi oslabit. Tieto zahffiaju:

- antagonisty dopaminu pouzivané na liecbu dusevnych porach, nevol'nosti a vracania

- fenytoin, pouzivany na prevenciu kf¢ov

- papaverin pouzivany na uvolnenie svalov.

Corbilta vam modze sposobit’ tazkosti so vstrebavanim Zeleza. Preto neuzivajte liek Corbilta a doplnky
vyZzivy s obsahom Zeleza v tom istom ¢ase. Po uziti jedného z nich pockajte aspon 2 az 3 hodiny, kym
uzijete druhy liek.

Corbilta s jedlom a napojmi

Liek Corbilta mozno uzit’ s jedlom alebo bez jedla. U niektorych pacientov sa Corbilta nemusi dobre
vstrebat’, ak sa uZije pocas alebo kratko po poziti potravy bohatej na bielkoviny (takymi si méso, ryby,
mlie¢ne vyrobky, semena a orechy). Porad’te sa so svojim lekarom, ak si myslite, Ze sa vas to tyka.

Tehotenstvo, dojcenie a podnost’

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Pocas liecby liekom Corbilta nesmiete dojcit’.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Corbilta moze znizovat’ vas krvny tlak, co moze sposobit’, ze budete citit’ slabu zmétenost” alebo mat’
zavraty. Preto bud’te pri vedeni vozidiel a obsluhe akychkol'vek pristrojov a strojov obzvlast opatrny.

Ak sa citite vel'mi ospaly alebo ak niekedy pocitite, Ze nahle zaspavate, pockajte, kym budete opéat’ pri
plnom vedomi, kym zacnete viest’ vozidla alebo vykonavat’ akukol'vek ¢innost’, ktora si vyzaduje vasu
bdelost’. V opa¢nom pripade mdzete vystavit’ seba alebo inych riziku vaznych trazov alebo smrti.

Corbilta obsahuje sacharézu

Corbilta obsahuje sachardzu (1,6 mg/tableta). Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v maximalnej odporacanej dennej davke, to
znamena, Ze je v postate ‘bez sodika’.
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3. Ako uzivat’ liek Corbilta

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika

Pre dospelych a starSich l'udi:

Vas lekar vam presne povie, kol’ko tabliet licku Corbilta mate uzit’ kazdy den.

- Tablety nie st urcené na delenie alebo lamanie na mensie kusky.

- Vzdy uzivajte iba jednu tabletu.

- V zavislosti od toho, aka bude vasa odpoved’ na liecbu, méze vas lekar navrhnat’ vyssiu alebo
nizsiu davku.

- Ak uzivate tablety lieku 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 alebo 150 mg/37,5 mg/200 mg, neuZzite viac
ako 10 tabliet denne.

Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak si myslite, ze ucinky lieku Corbilta su prili$
silné alebo prili§ slabé, alebo ak sa u vas vyskytnu mozné vedlajsie ucinky.

Obrazok 1

Otvorenie fTaSe po prvykrat: otvorte uzaver a potom
zatlaCte palec na plombu az kym sa nepretrhne. Pozri
obrazok 1.

Ak uZijete viac lieku Corbilta, ako mate

Ak ste nahodou uzili viac tabliet licku Corbilta, ako mate, okamzite to povedzte vasmu lekarovi alebo
lekérnikovi. V pripade predavkovania mdzete pocitovat’ zmétenost’ alebo vzruSenie, moze sa vam
spomalit’ alebo zrychlit’ tep alebo sa vam mdze zmenit’ farba pokozky, jazyka, o¢i alebo mocu.

Ak zabudnete uzit’ liek Corbilta

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak je do vaSej nasledujucej davky viac ako 1 hodina:
Uzite jednu tabletu ihned’, ako si spomeniete, a d’alSiu tabletu v obvyklom case.

Ak je do vaSej nasledujicej davky menej ako 1 hodina:
Uzite jednu tabletu ihned’, ako si spomeniete , pockajte 1 hodinu a potom uZzite este jednu tabletu.
Potom pokracujte ako zvycajne.

Vzdy dodrzujte odstup aspon jednej hodiny medzi tabletami lieku Corbilta, aby ste predisli moznym
vedl'aj$im ucinkom.

Ak prestanete uzivat’ liek Corbilta

Nepreruste uzivanie liek Corbilta, pokial’ vam to neodporuci vas lekar. V takom pripade vas lekar
mozno bude musiet’ upravit’ davkovanie vasich d’alSich antiparkinsonik, najmé levodopy, aby sa
zabezpecilo dostato¢né potlacenie vasich priznakov. Ak nahle prerusite uzivanie licku Corbilta a inych
antiparkinsonik, méze to viest’ k neziaducim vedlaj$im G¢inkom.

Ak akékol'vek mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4. Mozné vedPajSie ucinky
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Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mnohé z tychto vedl'ajsich G¢inkov mozno zmiernit’ upravenim davky.

Ak sa u vas pocas liecby lickom Corbilta vyskytne niektory z tychto priznakov, ihned’ kontaktujte
vasho lekara:

Vase svaly privel'mi tuhnt, alebo sa objavia prudké zasklby, vyskytne sa chvenie, nepokoj,
zmiétenost’, horucka, rychly tep alebo vel'ké kolisanie vasho krvného tlaku. Toto mézu byt
priznaky neuroleptického maligneho syndromu (NMS, zriedkava zavazna reakcia na lieky
pouzivané na lie¢bu ochoreni centralneho nervového systému) alebo rabdomyolyzy (zriedkavé
zavazné ochorenie svalov).

Alergicka reakcia, ktorej priznaky mézu zahfiiat’ zihlavku (vyrdzky zihlavky), svrbenie,
vyrazky, opuch vasej tvare, pier, jazyka alebo hrdla. Toto moze spdsobit’ tazkosti pri dychani
alebo prehitani.

Vel'mi Casté (mozu postihovat viac ako 1 pacienta z 10):

nekontrolované pohyby (dyskinézy)
nutkanie na vracanie (nevolnost’)
neskodné ¢ervenohnedé sfarbenie mocu
bolest’ svalov

hnacka.

Casté (mozu postihovat az 1 pacienta z 10):

slabd zmitenost’ alebo mdloby sposobené nizkym krvnym tlakom, vysoky krvny tlak

zhorsenie prejavov Parkinsonovej choroby, zavraty, ospalost’

vracanie, bolest’ brucha a nevol'nost, palenie zahy, suchost’ v Gstach, zapcha

nespavost’, halucinacie, zmitenost’, anomalne sny (vratane nocnych mor), tinava

duSevné zmeny — vratane problémov s pamétou, uzkost’ a depresia (s moznostou myslienok na
samovrazdu)

prihody poruach srdca alebo ciev (napr. bolest’ na hrudi), nepravidelna srdcova frekvencia alebo
rytmus

Castejsi vyskyt padov

dychavi¢nost’

zvySené potenie, vyrazky

svalové kf¢e, opuch noh

zakalené videnie

anémia (malokrvnost))

zniZzena chut’ do jedla, zniZzena telesnd hmotnost’

bolest’ hlavy, bolest’ kibov

infekcie mocovych ciest.

Menej Casté (mozu postihovat az 1 pacienta zo 100):

srdcovy infarkt

krvacanie do creva

zmeny v pocte krviniek, ktoré mozu viest’ ku krvécaniu, anomalne vysledky pecenovych
funkénych testov

kice

pocit vzrusenosti

psychotické priznaky

kolitida (zapal hrubého creva)

zmena farby ind ako zmena farby mocu (napr. koza, nechty, vlasy, pot)

tazkosti s prehitanim, neschopnost’ mo¢it’.

Neznédme (Castost vyskytu nemozno odhadnut z dostupnych udajov):
Tuzba po vysokych davkach lieku Corbilta presahujucich davky, ktoré st potrebné na kontrolu
motorickych priznakov, znama ako syndrom dopaminovej dysregulacie. U niektorych pacientov sa po
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uziti vysokych davok lieku Corbilta objavia zavazné nezvyc¢ajné mimovol'né pohyby (dyskinézy),
zmeny nalad alebo iné vedl'ajsie ucinky.

Hlasené boli tiez nasledujice vedlajsie uéinky:
- hepatitida (zapal pecene)
- svrbenie.

Mozno pocitite nasledovné vedlajsie u€inky:
- Neschopnost’ odolat’ nutkaniu robit’ veci, ktoré mézu vam alebo inym ublizit, zahfiajice:
- silna tazbu hrat’ hazardné hry napriek zavaznym nasledkom pre vés a vaSu rodinu;
- zmeneny alebo zvySeny zaujem o sex a s tym spojené zmeny v spravani tykajuce sa vas
alebo ostatnych, napr. zvySena chut’ na sex;
- nekontrolovate'né nadmerné nakupovanie a mifanie penazi;
- zachvatové prejedanie sa (nadmerné mnozstva jedla za kratky Cas) alebo nutkavé prejedanie
sa (viac jedla ako je normalne a potrebné na zasytenie hladu).

Ak budete u seba pozorovat’ takéto spravanie, povedzte to svojmu lekarovi; preberie s vami moznosti
zvladnutia a zmiernenia tychto priznakov.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Corbilta

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na fl'asi a Skatuli. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek si nevyZzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Corbilta obsahuje

- Lieciva v lieku Corbilta st levodopa, karbidopa a entakapon.

- Kazda 100 mg/25 mg/200 mg tableta lieku Corbilta obsahuje 100 mg levodopy, 25 mg
karbidopy a 200 mg entakapdnu.

- Dalsie zlozky v jadre tablety su sodna sol’ kroskarmel6zy, stearat hore¢naty, kukuri¢ny skrob,
manitol (E421) a povidon (E1201).

- Zlozky vo filmovej vrstve tablety su glycerol (85 percent) (E422), hypromeloza, stearat
horecnaty, polysorbat 80, cerveny oxid Zelezity (E172), sacharéza, oxid titani¢ity (E171) a
zIty oxid zelezity (E172).

Ako vyzera Corbilta a obsah balenia

Corbilta 100 mg/25 mg/200 mg: hnedasté alebo sivasté Cervené, ovalne, filmom obalené tablety bez
ryhy s oznacenim “LCE 100" na jednej strane.
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Corbilta sa vyraba v Siestich roznych velkostiach balenia (10, 30, 100, 130, 175 alebo 250 tabliet). Na
trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finsko

Vyrobca

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Finsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien

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

Bbarapus
TII Cannos
Ten.: + 359297047 47

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

Danmark
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Deutschland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

EAbrGdo

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

TnA: +30 210 2811712

Espaiia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Corporation
Tél: +358 10 4261

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

Lietuva
Orion Corporation
Tel. +358 10 4261

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

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

Malta
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

Norge
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 200 0

Polska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21 924 19 19

Romaénia
S.C Sandoz S.R.L.
+40 21 407 51 60
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Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

island
Orion Corporation
Simi: +358 10 4261

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

Kvzpog
Sandoz GmbH
TnA: +43 5338 200 0

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenija
Lek Pharmaceuticals d.d.
Tel: +386 1 58021 11

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

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

Sverige
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

United Kingdom (Northern Ireland)

Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Corbilta 125 mg/31,25 mg/200 mg filmom obalené tablety
levodopa/karbidopa/entakapon

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Corbilta a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete lick Corbilta
Ako uzivat’ liek Corbilta

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ liek Corbilta

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Corbilta a na o sa pouZiva

Corbilta obsahuje tri lie¢iva (levodopa, karbidopa a entakapon) v jednej filmom obalenej tablete.
Corbilta sa pouziva na lie¢bu Parkinsonovej choroby.

Parkinsonovu chorobu sposobuju nizke hladiny latky nazyvanej dopamin v mozgu. Levodopa zvySuje
mnozstvo dopaminu a tak zmierfiuje symptomy Parkinsonovej choroby. Karbidopa a entakapon
zlepSuju antiparkinsonické ucinky levodopy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete lieck Corbilta
Neuzivajte liek Corbilta, ak

- ste alergicky na levodopu, karbidopu alebo entakapon, alebo ktorikol'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

- mate glaukém s uzavretym uhlom (ochorenie oka)

- mate nador nadobliciek

- uzivate urcité lieky na lie¢bu depresie (kombinacie selektivnych inhibitorov MAO-A a MAO-B
alebo neselektivne inhibitory MAO)

- ste uz niekedy mali neurolepticky maligny syndrom (NMS — toto je zriedkava reakcia na lieky
pouzivané na lie¢bu tazkych dusevnych porach)

- ste uz niekedy mali netraumaticktl rabdomyolyzu (zriedkavé ochorenie svalov)

- mate zavazné ochorenie pecene.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ liek Corbilta obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika ak mate alebo

ste niekedy mali:

- srdcovy infarkt alebo iné ochorenia srdca vratane srdcovych arytmii, alebo ochorenie krvnych
ciev

- astmu alebo iné ochorenia pl'ic

- problém s pecenou, pretoze bude mozno potrebné vasu davku upravit’
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- oblickové alebo hormonalne ochorenia

- zaludocné vredy alebo krce

- ak budete mat’ dlhsi ¢as hnacku, porad’te sa so svojim lekarom, pretoze to moze byt prejav
zapalu hrubého Creva

- akukol'vek formu t'azkej dusevnej poruchy, napr. psychézu

- chronicky glaukém s otvorenym uhlom, pretoze bude mozZno potrebné vasu davku upravit a
sledovat’ vas vnutroo¢ny tlak.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak teraz uzivate:

- antipsychotika (liecky pouzivané na lie¢bu psychézy)

- liek, ktory moze vyvolat’ znizZenie krvného tlaku, ked’ vstavate zo stolicky alebo
postele. Pamitajte, ze Corbilta moze tieto reakcie zhorsit’.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak pocas uzivania lieku Corbilta:

- vSimnete si, ze vaSe svaly privelmi tuhnt, alebo sa dostavia prudké zasklby, alebo ak sa objavi
chvenie, nepokoj, zmétenost’, horucka, rychly tep alebo velké kolisanie vasho krvného tlaku.
Ak sa niektoré z tychto ¢inkov objavia, okamZite to oznamte vaSmu lekarovi.

- citite skI"ai€enost’, mate samovrazedné myslienky alebo zaznamenate neobyc¢ajné zmeny vo
svojom spravani.

- pocitite, Ze nahle zaspavate, alebo ak sa citite vel'mi ospaly. V takom pripade nesmiete
viest' vozidla, obsluhovat’ stroje alebo pouzivat’ nastroje (pozri tiez ¢ast’ “Vedenie vozidiel
a obsluha strojov”).

- vS§imnete si, Ze sa po zacati uzivania lieku Corbilta objavia alebo zhor$ia nekontrolované
pohyby. Ak sa to stane, vas lekar moze zmenit’ davkovanie vasho antiparkinsonika.

- objavi sa hnacka: odportca sa sledovat’ vasu telesnii hmotnost’, aby sa predislo nadmernému
poklesu telesnej hmotnosti.

- vSimnete si zhorSujuce sa nechutenstvo, asténiu (slabost’, vy¢erpanost) a pokles telesnej
hmotnosti pocas relativne kratkeho ¢asu. Vtedy je potrebné zvazit’ celkové lekarske vysetrenie
vratane vysetrenia peceiiovych funkcii.

- mate pocit, Ze by ste mali prerusit’ uzivanie liek Corbilta, precitajte si Cast’ “Ak prestanete
uzivat’ liek Corbilta”.

Povedzte svojmu lekarovi, ak vy alebo vasa rodina/opatrovatel’ zaznamenate, Ze sa u vas rozvijaju
priznaky podobné zavislosti, ktoré vedu k tizbe po vysokych davkach lieku Corbilta a inych liekov
pouzivanych na lie¢bu Parkinsonovej choroby.

Povedzte svojmu lekarovi, ak si vy alebo niekto z vasej rodiny/oSetrujucich vSimne, Ze mate potrebu
alebo tizbu k spravaniu, ktor¢ je pre vas nezvycajné, a neviete odolat’ nutkaniu alebo pokuseniu robit’
veci, ktoré vam alebo inym mo6zu ublizit’. Takéto spravanie sa nazyva porucha impulzivnej kontroly

a moze zahimat zavislost’ na hracich automatoch, nadmerné prejedanie sa a minanie peiazi, nadmernu
sexualnu tizbu alebo predpojatost’ sexualnymi myslienkami a pocitmi. V4$ lekar mozno bude musiet’
prehodnotit’ liecbu.

Vas lekar moze pocas dlhodobého uzivania lieku Corbilta vykonat’ pravidelné laboratdorne testy.
Ak musite podstlpit’ operacny zakrok, oznamte, prosim, vaSmu lekéarovi, Ze uzivate liek Corbilta.

Pouzivanie lieku Corbilta sa neodporuca na liecbu extrapyramidovych symptémov spdsobenych inymi
liekmi. Tieto symptémy zahiffiaju napr. nedobrovolné pohyby, chvenie, stuhnutost’ a svalové stahy.

Deti a dospievajuci

Skusenosti s pouzivanim lieku Corbilta u pacientov mladsich ako 18 rokov su obmedzené. Preto sa
pouzitie lieku Corbilta u deti alebo dospievajucich neodporuca.

Iné lieky a Corbilta
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Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uZzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte lieck Corbilta, ak pouzivate urcité lieky na liecbu depresie (kombinacie selektivnych
inhibitorov MAO-A a MAO-B, alebo neselektivne inhibitory MAO).

Corbilta moze zvySovat’ U¢inky a vedlajsie u¢inky uréitych liekov. Tieto zahiaju:

- lieky pouzivané na liecbu depresie, ako st moklobemid, amitriptylin desipramin, maprotilin,
venlafaxin a paroxetin

- rimiterol a izoprenalin pouzivané na lie¢bu ochoreni dychacej ststavy

- adrenalin pouzivany na lie¢bu alergickych reakcii

- noradrenalin, dopamin a dobutamin pouzivané na liecbu srdcovych ochoreni a nizkeho krvného
tlaku

- alfa-metyldopa, pouzivana na lie¢bu vysokého krvného tlaku

- apomorfin, pouzivany na liecbu Parkinsonovej choroby.

Uginky lieku Corbilta sa mozu uréitymi liekmi oslabit. Tieto zahffiaju:

- antagonisty dopaminu pouzivané na liecbu dusevnych porach, nevol'nosti a vracania

- fenytoin, pouzivany na prevenciu kf¢ov

- papaverin pouzivany na uvolnenie svalov.

Corbilta vam moze sposobit’ tazkosti so vstrebdvanim Zeleza. Preto neuzivajte Corbilta a doplnky
vyZzivy s obsahom Zeleza v tom istom ¢ase. Po uziti jedného z nich pockajte aspon 2 az 3 hodiny, kym
uzijete druhy liek.

Corbilta s jedlom a napojmi

Liek Corbilta mozno uzit’ s jedlom alebo bez jedla. U niektorych pacientov sa Corbilta nemusi dobre
vstrebat’, ak sa uZije pocas alebo kratko po poziti potravy bohatej na bielkoviny (takymi si méso, ryby,
mlie¢ne vyrobky, semena a orechy). Porad'te sa so svojim lekarom, ak si myslite, Ze sa vas to tyka.

Tehotenstvo, dojcenie a podnost’

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Pocas liecby liekom Corbilta nesmiete dojcit’.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Corbilta moze znizovat’ vas krvny tlak, co moze sposobit’, ze budete citit’ slabu zmétenost” alebo mat’
zavraty. Preto bud’te pri vedeni vozidiel a obsluhe akychkol'vek pristrojov a strojov obzvlast’ opatrny.

Ak sa citite vel'mi ospaly alebo ak niekedy pocitite, Ze nahle zaspavate, pockajte, kym budete opéat’ pri
plnom vedomi, kym zacnete viest’ vozidla alebo vykonavat’ akukol'vek ¢innost’, ktora si vyzaduje vasu
bdelost’. V opa¢nom pripade mdzete vystavit’ seba alebo inych riziku vaznych trazov alebo smrti.

Corbilta obsahuje sacharézu

Corbilta obsahuje sachardzu (1,6 mg/tableta). Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v maximalnej odporacanej dennej davke, to
znamena, Ze je v postate ‘bez sodika’.
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3. Ako uzivat’ liek Corbilta

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika

Pre dospelych a starSich l'udi:

Vas lekar vam presne povie, kol’ko tabliet licku Corbilta mate uzit’ kazdy den.

- Tablety nie st urcené na delenie alebo lamanie na mensie kusky.

- Vzdy uzivajte iba jednu tabletu.

- V zavislosti od toho, aka bude vasa odpoved’ na liecbu, méze vas lekar navrhnat’ vyssiu alebo
nizsiu davku.

- Ak uzivate tablety lieku 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 alebo 150 mg/37,5 mg/200 mg, neuZzite viac
ako 10 tabliet denne.

Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak si myslite, ze ucinky lieku Corbilta su prili$
silné alebo prili§ slabé, alebo ak sa u vas vyskytna mozné vedlajsie ucinky.

Obrazok 1

Otvorenie fTaSe po prvykrat: otvorte uzaver a potom
zatlacte palec na plombu az kym sa nepretrhne. Pozri
obrazok 1.

Ak uZijete viac lieku Corbilta, ako mate

Ak ste nahodou uzili viac tabliet Corbilta, ako mate, okamzite to povedzte vaSmu lekarovi alebo
lekérnikovi. V pripade predavkovania mdzete pocitovat’ zmétenost’ alebo vzruSenie, moze sa vam
spomalit’ alebo zrychlit’ tep alebo sa vam mdze zmenit’ farba pokozky, jazyka, o¢i alebo mocu.

Ak zabudnete uzit’ liek Corbilta
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak je do vaSej nasledujticej davky viac ako 1 hodina:
Uzite jednu tabletu ihned’, ako si spomeniete, a d’alSiu tabletu v obvyklom case.

Ak je do vaSej nasledujticej davky menej ako 1 hodina:
Uzite jednu tabletu ihned’, ako si spomeniete , pockajte 1 hodinu a potom uzite este jednu tabletu.
Potom pokracujte ako zvycajne.

Vzdy dodrzujte odstup asponi jednej hodiny medzi tabletami lieku Corbilta, aby ste predi§li moznym
vedl'aj$im ucinkom.

Ak prestanete uzivat’ liek Corbilta

Nepreruste uzivanie lieku Corbilta, pokial’ vdm to neodporuci vas lekar. V takom pripade vas lekar
mozno bude musiet’ upravit’ davkovanie vasich d’alsich antiparkinsonik, najméa levodopy, aby sa
zabezpecilo dostato¢né potlacenie vasich priznakov. Ak nahle prerusite uzivanie licku Corbilta a inych
antiparkinsonik, méze to viest’ k neziaducim vedl'ajSim u€inkom.

Ak akékol'vek mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo

lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky
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Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mnohé z tychto vedlajsich i¢inkov mozno zmiernit’ upravenim davky.

Ak sa u vas pocas liecby lickom Corbilta vyskytne niektory z tychto priznakov, ihned’ kontaktujte

vasho lekara:

- Vase svaly privel'mi tuhnt, alebo sa objavia prudké zasklby, vyskytne sa chvenie, nepokoj,
zmiétenost’, horucka, rychly tep alebo vel'ké kolisanie vasho krvného tlaku. Toto mézu byt
priznaky neuroleptického maligneho syndromu (NMS, zriedkava zavazna reakcia na lieky
pouzivané na lie¢bu ochoreni centralneho nervového systému) alebo rabdomyolyzy (zriedkavé
zavazné ochorenie svalov).

- Alergicka reakcia, ktorej priznaky mézu zahfiat’ zihl'avku (vyrazky zihlavky), svrbenie,
vyrazky, opuch vasej tvare, pier, jazyka alebo hrdla. Toto moZze spdsobit’ tazkosti pri dychani
alebo prehitani.

Vel'mi ¢asté (mozu postihovat viac ako 1 pacienta z 10):
- nekontrolované pohyby (dyskinézy)

- nutkanie na vracanie (nevolnost’)

- neskodné cervenohned¢ sfarbenie mocu

- bolest’ svalov

- hnacka.

Casté (mozu postihovat az 1 pacienta z 10):

- slaba zmitenost’ alebo mdloby sposobené nizkym krvnym tlakom, vysoky krvny tlak

- zhorsenie prejavov Parkinsonovej choroby, zavraty, ospalost’

- vracanie, bolest’ brucha a nevol'nost, palenie zahy, suchost’ v tistach, zapcha

- nespavost’, halucinacie, zméitenost, anomalne sny (vratane no¢nych mor), inava

- duSevné zmeny — vratane problémov s pamét'ou, uzkost’ a depresia (s moznostou myslienok na
samovrazdu)

- prihody poruach srdca alebo ciev (napr. bolest’ na hrudi), nepravidelna srdcova frekvencia alebo
rytmus

- Castejsi vyskyt padov

- dychavi¢nost’

- zvysené potenie, vyrazky

- svalové kf¢e, opuch noh

- zakalené videnie

- anémia (malokrvnost))

- zniZzena chut’ do jedla, zniZzena telesnd hmotnost’

- bolest’ hlavy, bolest’ kibov

- infekcie mocovych ciest.

Menej Casté (mozu postihovat az 1 pacienta zo 100):

- srdcovy infarkt

- krvacanie do ¢reva

- zmeny v pocte krviniek, ktoré mozu viest’ ku krvacaniu, anomalne vysledky pecenovych
funkénych testov

- kice

- pocit vzrusenosti

- psychotické priznaky

- kolitida (zapal hrubého ¢reva)

- zmena farby ina ako zmena farby mocu (napr. koza, nechty, vlasy, pot)

- tazkosti s prehitanim, neschopnost’ mogit.

Nezname (Castost vyskytu nemozno odhadnut z dostupnych udajov):

Tuzba po vysokych davkach lieku Corbilta presahujucich davky, ktoré st potrebné na kontrolu
motorickych priznakov, zndma ako syndrom dopaminovej dysregulacie. U niektorych pacientov sa po
uziti vysokych davok lieku Corbilta objavia zavazné nezvyc¢ajné mimovol'né pohyby (dyskinézy),
zmeny nalad alebo iné vedlajsie u¢inky.
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Hlasené boli tieZ nasledujuce vedl'ajSie uéinky:

- hepatitida (zapal pecene)
- svrbenie.

Mozno pocitite nasledovné vedl'ajSie uéinky:

- Neschopnost” odolat’ nutkaniu robit’ veci, ktoré mézu vam alebo inym ublizit’, zahfiiajuce:

silna tazbu hrat” hazardné hry napriek zavaznym nasledkom pre vas a vasu rodinu;

zmeneny alebo zvySeny zaujem o sex a s tym spojené zmeny v spravani tykajice sa vas
alebo ostatnych, napr. zvySena chut na sex;

nekontrolovatelné nadmerné nakupovanie a miflanie peiiazi;

zachvatové prejedanie sa (nadmerné mnozstva jedla za kratky ¢as) alebo nutkavé prejedanie
sa (viac jedla ako je normélne a potrebné na zasytenie hladu).

Ak budete u seba pozorovat’ takéto spravanie, povedzte to svojmu lekarovi; preberie s vami moznosti
zvladnutia a zmiernenia tychto priznakov.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodn centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Corbilta

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asi a Skatuli. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek si nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Corbilta obsahuje

- Lieciva v lieku Corbilta su levodopa, karbidopa a entakapon.

- Kazda 125 mg/31,25 mg/200 mg tableta licku Corbilta obsahuje 125 mg levodopy, 31,25 mg
karbidopy a 200 mg entakaponu.

- Dalsie zlozky v jadre tablety su sodna sol’ kroskarmeldzy, stearat hore¢naty, kukuri¢ny skrob,
manitol (E421) a povidon (E1201).

- Zlozky vo filmovej vrstve tablety st glycerol (85 percent) (E422), hypromeldza, stearat
horecnaty, polysorbat 80, cerveny oxid Zelezity (E172), sachar6za a oxid titani¢ity (E171).

Ako vyzera Corbilta a obsah balenia

Corbilta 125 mg/31,25 mg/200 mg: svetlé hnedasto-Cervené, ovalne tablety s oznacenim “LCE 125" na
jednej strane.

Corbilta 125 mg/31,25 mg/200 mg sa vyraba v piatich roznych velkostiach balenia (10, 30, 100, 130,
alebo 175 tabliet). Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finsko

Vyrobca

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.

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

Bbarapus
TII Canno3
Ten.: + 359297047 47

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

Danmark
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Deutschland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

E)ado
Novartis (Hellas) S.A.C.I.
TnA: 430 210 2811712

Espaiia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Corporation
Tél: +358 10 4261

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

Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Lietuva
Orion Corporation
Tel. +358 10 4261

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

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

Malta
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

Norge
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 200 0

Polska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

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

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

Slovenija
Lek Pharmaceuticals d.d.
Tel: +386 1 58021 11
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Island
Orion Corporation
Simi: +358 10 4261

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

Kvnpog
Sandoz GmbH
TnA: +43 5338 200 0

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

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

Sverige
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.cu
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Corbilta 150 mg/37,5 mg/200 mg filmom obalené tablety
levodopa/karbidopa/entakapon

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Corbilta a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete lick Corbilta
Ako uzivat’ liek Corbilta

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ liek Corbilta

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Corbilta a na o sa pouZiva

Corbilta obsahuje tri lie¢iva (levodopa, karbidopa a entakapon) v jednej filmom obalenej tablete.
Corbilta sa pouziva na lie¢bu Parkinsonovej choroby.

Parkinsonovu chorobu sposobuju nizke hladiny latky nazyvanej dopamin v mozgu. Levodopa zvySuje
mnozstvo dopaminu a tak zmierfiuje symptomy Parkinsonovej choroby. Karbidopa a entakapon
zlepSuju antiparkinsonické ucinky levodopy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete lieck Corbilta
Neuzivajte liek Corbilta, ak

- ste alergicky na levodopu, karbidopu alebo entakapon, alebo ktorikol'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

- mate glaukém s uzavretym uhlom (ochorenie oka)

- mate nador nadobliciek

- uzivate urcité lieky na lie¢bu depresie (kombinacie selektivnych inhibitorov MAO-A a MAO-B
alebo neselektivne inhibitory MAO)

- ste uz niekedy mali neurolepticky maligny syndrom (NMS — toto je zriedkava reakcia na lieky
pouzivané na lie¢bu tazkych dusevnych poruch)

- ste uz niekedy mali netraumaticktl rabdomyolyzu (zriedkavé ochorenie svalov)

- mate zavazné ochorenie pecene.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ liek Corbilta obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika ak mate alebo

ste niekedy mali:

- srdcovy infarkt alebo iné ochorenia srdca vratane srdcovych arytmii, alebo ochorenie krvnych
ciev

- astmu alebo iné ochorenia pl'ic

- problém s pecenou, pretoze bude mozno potrebné vasu davku upravit’
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- oblickové alebo hormonalne ochorenia

- zaludocné vredy alebo krce

- ak budete mat’ dlhsi ¢as hnacku, porad’te sa so svojim lekarom, pretoze to moze byt prejav
zapalu hrubého Creva

- akukol'vek formu t'azkej dusevnej poruchy, napr. psychézu

- chronicky glaukém s otvorenym uhlom, pretoze bude mozno potrebné vasu davku upravit a
sledovat’ vas vnutroo¢ny tlak.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak teraz uzivate:

- antipsychotika (liecky pouzivané na lie¢bu psychézy)

- liek, ktory moze vyvolat’ znizZenie krvného tlaku, ked’ vstavate zo stolicky alebo
postele. Pamitajte, ze Corbilta moze tieto reakcie zhorsit’.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak pocas uzivania lieku Corbilta:

- vSimnete si, ze vaSe svaly privelmi tuhnt, alebo sa dostavia prudké zasklby, alebo ak sa objavi
chvenie, nepokoj, zmétenost’, horucka, rychly tep alebo velké kolisanie vasho krvného tlaku.
Ak sa niektoré z tychto ¢inkov objavia, okamZite to oznamte vaSmu lekarovi.

- citite skl'a€enost’, mate samovrazedné myslienky alebo zaznamenate neobycajné zmeny vo
svojom spravani.

- pocitite, Ze nahle zaspavate, alebo ak sa citite vel'mi ospaly. V takom pripade nesmiete
viest’ vozidla, obsluhovat’ stroje alebo pouzivat’ nastroje (pozri tiez ¢ast’ “Vedenie vozidiel
a obsluha strojov”).

- vS§imnete si, Ze sa po zacati uzivania lieku Corbilta objavia alebo zhor$ia nekontrolované
pohyby. Ak sa to stane, vas lekar moze zmenit’ davkovanie vasho antiparkinsonika.

- objavi sa hnacka: odportca sa sledovat’ vasu telesnii hmotnost’, aby sa predislo nadmernému
poklesu telesnej hmotnosti.

- vSimnete si zhorSujuce sa nechutenstvo, asténiu (slabost’, vyCerpanost) a pokles telesnej
hmotnosti pocas relativne kratkeho ¢asu. Vtedy je potrebné zvazit’ celkové lekarske vysetrenie
vratane vysetrenia peceiiovych funkcii.

- mate pocit, Ze by ste mali prerusit’ uzivanie liecku Corbilta, precitajte si ¢ast’ “Ak prestanete
uzivat’ liek Corbilta”.

Povedzte svojmu lekarovi, ak vy alebo vasa rodina/opatrovatel’ zaznamenate, Ze sa u vas rozvijaju
priznaky podobné zavislosti, ktoré vedu k tizbe po vysokych davkach lieku Corbilta a inych liekov
pouzivanych na lie¢bu Parkinsonovej choroby.

Povedzte svojmu lekarovi, ak si vy alebo niekto z vasej rodiny/oSetrujucich vSimne, Ze mate potrebu
alebo tizbu k spravaniu, ktor¢ je pre vas nezvycajné, a neviete odolat’ nutkaniu alebo pokuseniu robit’
veci, ktoré vam alebo inym mo6zu ublizit’. Takéto spravanie sa nazyva porucha impulzivnej kontroly

a moze zahimat zavislost’ na hracich automatoch, nadmerné prejedanie sa a minanie peiazi, nadmernu
sexualnu tizbu alebo predpojatost’ sexualnymi myslienkami a pocitmi. V4$ lekar mozno bude musiet’
prehodnotit’ liecbu.

Vas lekar moze pocas dlhodobého uzivania lieku Corbilta vykonat’ pravidelné laboratdorne testy.
Ak musite podstlpit’ operacny zakrok, oznamte, prosim, vaSmu lekéarovi, Ze uzivate liek Corbilta.

Pouzivanie lieku Corbilta sa neodporuca na liecbu extrapyramidovych symptémov spdsobenych inymi
liekmi. Tieto symptémy zahiffiaju napr. nedobrovolné pohyby, chvenie, stuhnutost’ a svalové stahy.

Deti a dospievajuci

Skusenosti s pouzivanim lieku Corbilta u pacientov mladsich ako 18 rokov su obmedzené. Preto sa
pouzitie lieku Corbilta u deti alebo dospievajucich neodporuca.
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Iné lieky a Corbilta

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte lieck Corbilta, ak pouzivate urcité lieky na liecbu depresie (kombinacie selektivnych
inhibitorov MAO-A a MAO-B, alebo neselektivne inhibitory MAO).

Corbilta mdze zvySovat’ U¢inky a vedlajsie G¢inky urcitych liekov. Tieto zahiaju:

- lieky pouzivané na liecbu depresie, ako st moklobemid, amitriptylin desipramin, maprotilin,
venlafaxin a paroxetin

- rimiterol a izoprenalin pouzivané na lie¢bu ochoreni dychacej sustavy

- adrenalin pouzivany na lie¢bu alergickych reakcii

- noradrenalin, dopamin a dobutamin pouzivané na lie¢bu srdcovych ochoreni a nizkeho krvného
tlaku

- alfa-metyldopa, pouZzivana na lie¢bu vysokého krvného tlaku

- apomorfin, pouzivany na lie¢bu Parkinsonovej choroby.

Utinky lieku Corbilta sa mozu uréitymi lickmi oslabit’. Tieto zahffiajt:

- antagonisty dopaminu pouzivané na liecbu dusevnych porach, nevol'nosti a vracania
- fenytoin, pouzivany na prevenciu kf¢ov

- papaverin pouZzivany na uvolnenie svalov.

Corbilta vam mdze sposobit’ t'azkosti so vstrebavanim Zeleza. Preto neuzivajte liek Corbilta a doplnky
vyZzivy s obsahom Zeleza v tom istom Case. Po uziti jedného z nich pockajte asponl 2 az 3 hodiny, kym
uzijete druhy liek.

Corbilta s jedlom a napojmi

Liek Corbilta mozno uzit’ s jedlom alebo bez jedla. U niektorych pacientov sa Corbilta nemusi dobre
vstrebat’, ak sa uZije pocas alebo kratko po poziti potravy bohatej na bielkoviny (takymi st méso, ryby,
mliecne vyrobky, semena a orechy). Porad’te sa so svojim lekarom, ak si myslite, Ze sa vas to tyka.

Tehotenstvo, dojcenie a podnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zac¢nete uZivat’ tento liek.

Pocas liecby liekom Corbilta nesmiete dojcit’.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Corbilta mdZze znizovat’ vas krvny tlak, ¢o mdze spdsobit’, ze budete citit’ slabu zmétenost’ alebo mat’
zavraty. Preto bud'te pri vedeni vozidiel a obsluhe akychkol'vek pristrojov a strojov obzvlast’ opatrny.

Ak sa citite vel'mi ospaly alebo ak niekedy pocitite, ze nahle zaspavate, pockajte, kym budete opét’ pri
plnom vedomi, kym zacnete viest’ vozidla alebo vykonavat’ akukol'vek ¢innost’, ktora si vyzaduje vasu
bdelost’. V opa¢nom pripade mozete vystavit’ seba alebo inych riziku vaznych urazov alebo smrti.

Corbilta obsahuje sacharézu a sodik

Corbilta obsahuje sachardzu (1,9 mg/tableta). Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekéra pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje 2,6 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej/stolovej soli) v kazdej tablete.
Maximalna odportcana denna davka (10 tabliet) obsahuje 26 mg sodika. To zodpoveda 1,3%
odporti¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelého.
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3. Ako uzivat’ liek Corbilta

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar alebo lekarmik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika

Pre dospelych a starSich l'udi:

Vas lekar vam presne povie, kol’ko tabliet liecku Corbilta mate uzit' kazdy den.

- Tablety nie st urcené na delenie alebo lamanie na mensie kusky.

- Vzdy uzivajte iba jednu tabletu.

- V zavislosti od toho, aka bude vasa odpoved’ na liecbu, méze vas lekar navrhnat’ vyssiu alebo
nizsiu davku.

- Ak uzivate tablety licku 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 alebo 150 mg/37,5 mg/200 mg, neuzite viac
ako 10 tabliet denne.

Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom, ak si myslite, Ze G¢inky lieku Corbilta su prilis
silné alebo prili$ slabé, alebo ak sa u vas vyskytni mozné vedlajsie G¢inky.

Obrazok 1

Otvorenie fT'aSe po prvykrat: otvorte uzaver a potom
zatlacte palec na plombu az kym sa nepretrhne. Pozri
obrazok 1.

Ak uZijete viac lieku Corbilta, ako mate

Ak ste nahodou uzili viac tabliet licku Corbilta, ako mate, okamzite to povedzte vasmu lekarovi alebo
lekarnikovi. V pripade predavkovania mdzete pocitovat’ zmétenost’ alebo vzrusenie, moze sa vam
spomalit’ alebo zrychlit tep alebo sa vam moze zmenit’ farba pokozky, jazyka, o¢i alebo mocu.

Ak zabudnete uzit’ liek Corbilta

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Ak je do vasej nasledujicej davky viac ako 1 hodina:
Uzite jednu tabletu ihned’, ako si spomeniete, a d’alsiu tabletu v obvyklom ¢ase.

Ak je do vasej nasledujicej davky menej ako 1 hodina:
Uzite jednu tabletu ihned’, ako si spomeniete , pockajte 1 hodinu a potom uZzite este jednu tabletu.
Potom pokracujte ako zvycajne.

Vzdy dodrzujte odstup aspon jednej hodiny medzi tabletami lieku Corbilta, aby ste predi§li moznym
vedlaj$im ucinkom.

Ak prestanete uzivat’ liek Corbilta

Nepreruste uzivanie liecku Corbilta, pokial’ vam to neodporuci vas lekar. V takom pripade vas lekar
mozno bude musiet’ upravit’ davkovanie vasich d’al§ich antiparkinsonik, najmé levodopy, aby sa
zabezpecilo dostatocné potlacenie vaSich priznakov. Ak nahle prerusite uzivanie lieku Corbilta a inych

antiparkinsonik, méze to viest’ k neziaducim vedlaj$im G¢inkom.

Ak akékol'vek mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.
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4.

Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mnohé z tychto vedl'aj$ich u¢inkov mozno zmiernit’ upravenim davky.

Ak sa
vasho

u vas pocas liecby liekom Corbilta vyskytne niektory z tychto priznakov, ihned’ kontaktujte
lekara:

Vase svaly privel'mi tuhnt, alebo sa objavia prudké zasklby, vyskytne sa chvenie, nepokoj,
zmétenost’, horucka, rychly tep alebo vel'ké kolisanie vasho krvného tlaku. Toto mézu byt
priznaky neuroleptického maligneho syndromu (NMS, zriedkava zavaznd reakcia na lieky
pouzivané na liecbu ochoreni centralneho nervového systému) alebo rabdomyolyzy (zriedkavé
zavazné ochorenie svalov).

Alergicka reakcia, ktorej priznaky mézu zahfiat’ zihlavku (vyrdzky zihlavky), svrbenie,
vyrazky, opuch vasej tvare, pier, jazyka alebo hrdla. Toto mdze spdsobit’ t'azkosti pri dychani
alebo prehitan.

Vel'mi Casté (mozZu postihovat viac ako 1 pacienta z 10):

nekontrolované pohyby (dyskinézy)
nutkanie na vracanie (nevolnost’)
neskodné ¢ervenohnedé sfarbenie mocu
bolest’ svalov

hnacka.

Casté (mézu postihovat az 1 pacienta z 10):

slabd zmitenost’ alebo mdloby sposobené nizkym krvnym tlakom, vysoky krvny tlak
zhor$enie prejavov Parkinsonovej choroby, zavraty, ospalost’

vracanie, bolest’ brucha a nevol'nost, palenie zahy, suchost’ v Gstach, zapcha

nespavost’, halucinacie, zmitenost’, anomalne sny (vratane no¢nych mor), inava

dusevné zmeny — vratane problémov s paméit'ou, tizkost’ a depresia (s moznost'ou myslienok na
samovrazdu)

prihody portch srdca alebo ciev (napr. bolest’ na hrudi), nepravidelna srdcova frekvencia alebo
rytmus

Castejsi vyskyt padov

dychavi¢nost’

zvySené potenie, vyrazky

svalové kfée, opuch néh

zakalené videnie

anémia (malokrvnost))

znizena chut’ do jedla, zniZzena telesna hmotnost’

bolest’ hlavy, bolest’ kibov

infekcie mocovych ciest.

Menej Casté (mozu postihovat az 1 pacienta zo 100):

srdcovy infarkt

krvacanie do ¢reva

zmeny v pocte krviniek, ktoré mozu viest’ ku krvacaniu, anomalne vysledky pecenovych
funkénych testov

kice

pocit vzruSenosti

psychotické priznaky

kolitida (z&pal hrubého creva)

zmena farby ind ako zmena farby mocu (napr. koza, nechty, vlasy, pot)

tazkosti s prehitanim, neschopnost’ mo¢it’.

Neznédme (Castost vyskytu nemozno odhadnut z dostupnych udajov):
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Tuzba po vysokych davkach lieku Corbilta presahujucich davky, ktoré st potrebné na kontrolu
motorickych priznakov, zndma ako syndrom dopaminovej dysregulacie. U niektorych pacientov sa po
uziti vysokych davok lieku Corbilta objavia zavazné nezvyc¢ajné mimovol'né pohyby (dyskinézy),
zmeny nalad alebo iné vedlajsie G¢inky.

Hlasené boli tiez nasledujice vedlajSie uéinky:
- hepatitida (zapal pecene)
- svrbenie.

Mozno pocitite nasledovné vedl'ajsie u€inky:
- Neschopnost” odolat’ nutkaniu robit’ veci, ktoré mézu vam alebo inym ublizit’, zahfiiajuce:
- silna tazbu hrat’ hazardné hry napriek zavaznym nasledkom pre vas a vasu rodinu
- zmeneny alebo zvySeny zaujem o sex a s tym spojené zmeny v spravani tykajuce sa vas
alebo ostatnych, napr. zvySena chut na sex
- nekontrolovatel'né nadmerné nakupovanie a minanie penazi
- zachvatové prejedanie sa (nadmerné mnozstva jedla za kratky ¢as) alebo nutkavé prejedanie
sa (viac jedla ako je normélne a potrebné na zasytenie hladu).

Ak budete u seba pozorovat’ takéto spravanie, povedzte to svojmu lekarovi; preberie s vami moznosti
zvladnutia a zmiernenia tychto priznakov.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich i€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ liek Corbilta

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asi a Skatuli. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek si nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Corbilta obsahuje

- Lieciva v lieku Corbilta su levodopa, karbidopa a entakapon.

- Kazda 150 mg/37,5 mg/200 mg tableta licku Corbilta obsahuje 150 mg levodopy, 37,5 mg
karbidopy a 200 mg entakapdnu.

- Dalsie zlozky v jadre tablety st sodna sol’ kroskarmeldzy, stearat horeénaty, kukuriény skrob,
manitol (E421) a povidén (E1201).

- Zlozky vo filmovej vrstve tablety st glycerol (85 percent) (E422), hypromeldza, stearat
horecnaty, polysorbat 80, Cerveny oxid Zelezity (E172), sachar6za, oxid titanicity (E171) a ZIty
oxid zelezity (E172).

Ako vyzera Corbilta a obsah balenia
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Corbilta 150 mg/37,5 mg/200 mg: hnedasté¢ alebo sivasté Cervené, filmom obalené tablety tvaru
predlzenej elipsy bez ryhy s oznacenim “LCE 150” na jednej strane.

Corbilta sa vyraba v Siestich roznych velkostiach balenia (10, 30, 100, 130, 175 alebo 250 tabliet). Na
trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finsko

Vyrobca

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Finsko

Ak potrebujete akiukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz n.v./s.a.
Tél/Tel: +32 2722 97 97

Bbarapus
TII Canno3
Ten.: +359 2 970 47 47

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

Danmark
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Deutschland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

EAlLada
Novartis (Hellas) S.A.C.I.
TnA: +30210 2811712

Espaia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Corporation
Tél: +358 10 4261

Lietuva
Orion Corporation
Tel. +358 10 4261

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

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

Malta
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

Norge
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 200 0

Polska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21924 19 19
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Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel. +385 12353 111

Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Island
Orion Corporation
Simi: +358 10 4261

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

Kvnpog
Sandoz GmbH
TnA: +43 5338 200 0

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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. organizac¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600

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

Sverige
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

United Kingdom (Northern Ireland)

Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu

81


http://www.ema.europa.eu/

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg filmom obalené tablety
levodopa/karbidopa/entakapon

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Corbilta a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete lick Corbilta
Ako uzivat’ liek Corbilta

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ liek Corbilta

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Corbilta a na o sa pouZiva

Corbilta obsahuje tri lie¢iva (levodopa, karbidopa a entakapon) v jednej filmom obalenej tablete.
Corbilta sa pouziva na lie¢bu Parkinsonovej choroby.

Parkinsonovu chorobu sposobuju nizke hladiny latky nazyvanej dopamin v mozgu. Levodopa zvySuje
mnozstvo dopaminu a tak zmieriiuje symptomy Parkinsonovej choroby. Karbidopa a entakapon
zlepSuju antiparkinsonické ucinky levodopy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete lieck Corbilta
Neuzivajte liek Corbilta, ak

- ste alergicky na levodopu, karbidopu alebo entakapoén, alebo ktorikolI'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

- mate glaukém s uzavretym uhlom (ochorenie oka)

- mate nador nadobliciek

- uzivate urcité lieky na lie¢bu depresie (kombinacie selektivnych inhibitorov MAO-A a MAO-B
alebo neselektivne inhibitory MAO)

- ste uz niekedy mali neurolepticky maligny syndrom (NMS — toto je zriedkava reakcia na lieky
pouzivané na lie¢bu tazkych dusevnych poruch)

- ste uz niekedy mali netraumaticktl rabdomyolyzu (zriedkavé ochorenie svalov)

- mate zavazné ochorenie pecene.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ liek Corbilta obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika ak mate alebo

ste niekedy mali:

- srdcovy infarkt alebo iné ochorenia srdca vratane srdcovych arytmii, alebo ochorenie krvnych
ciev

- astmu alebo iné ochorenia pl'ic

- problém s pecenou, pretoze bude mozno potrebné vasu davku upravit’
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- oblickové alebo hormonalne ochorenia

- zaludocné vredy alebo krce

- ak budete mat’ dlhsi ¢as hnacku, porad’te sa so svojim lekarom, pretoze to moze byt prejav
zapalu hrubého Creva

- akukol'vek formu t'azkej dusevnej poruchy, napr. psychézu

- chronicky glaukém s otvorenym uhlom, pretoze bude mozno potrebné vasu davku upravit a
sledovat’ vas vnutroo¢ny tlak.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak teraz uzivate:

- antipsychotika (liecky pouzivané na lie¢bu psychézy)

- liek, ktory moze vyvolat’ znizZenie krvného tlaku, ked’ vstavate zo stolicky alebo
postele. Pamitajte, ze Corbilta moze tieto reakcie zhorsit’.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak pocas uzivania lieku Corbilta:

- vSimnete si, ze vaSe svaly privelmi tuhnt, alebo sa dostavia prudké zasklby, alebo ak sa objavi
chvenie, nepokoj, zmétenost’, horucka, rychly tep alebo velké kolisanie vasho krvného tlaku.
Ak sa niektoré z tychto ¢inkov objavia, okamZite to oznamte vaSmu lekarovi.

- citite skI"ai€enost’, mate samovrazedné myslienky alebo zaznamenate neobyc¢ajné zmeny vo
svojom spravani.

- pocitite, Ze nahle zaspavate, alebo ak sa citite vel'mi ospaly. V takom pripade nesmiete
viest’ vozidla, obsluhovat’ stroje alebo pouzivat’ nastroje (pozri tiez ¢ast’ “Vedenie vozidiel
a obsluha strojov”).

- vS§imnete si, Ze sa po zacati uzivania lieku Corbilta objavia alebo zhorSia nekontrolované
pohyby. Ak sa to stane, vas lekar moze zmenit’ davkovanie vasho antiparkinsonika.

- objavi sa hnacka: odportca sa sledovat’ vasu telesnii hmotnost’, aby sa predislo nadmernému
poklesu telesnej hmotnosti.

- vSimnete si zhorSujuce sa nechutenstvo, asténiu (slabost’, vy¢erpanost) a pokles telesnej
hmotnosti pocas relativne kratkeho ¢asu. Vtedy je potrebné zvazit’ celkové lekarske vysetrenie
vratane vysetrenia peceiiovych funkcii.

- mate pocit, Ze by ste mali prerusit’ uzivanie liecku Corbilta, precitajte si ¢ast’ “Ak prestanete
uzivat’ liek Corbilta”.

Povedzte svojmu lekarovi, ak vy alebo vasa rodina/opatrovatel’ zaznamenate, Ze sa u vas rozvijaju
priznaky podobné zavislosti, ktoré vedu k tizbe po vysokych davkach lieku Corbilta a inych liekov
pouzivanych na lie¢bu Parkinsonovej choroby.

Povedzte svojmu lekarovi, ak si vy alebo niekto z vasej rodiny/oSetrujucich vSimne, Ze mate potrebu
alebo tizbu k spravaniu, ktor¢ je pre vas nezvycajné, a neviete odolat’ nutkaniu alebo pokuseniu robit’
veci, ktoré vam alebo inym mozu ublizit'. Takéto spravanie sa nazyva porucha impulzivnej kontroly

a moze zahimat zavislost’ na hracich automatoch, nadmerné prejedanie sa a minanie peiazi, nadmernu
sexualnu tizbu alebo predpojatost’ sexualnymi myslienkami a pocitmi. Vas lekar mozno bude musiet’
prehodnotit’ liecbu.

Vas lekar moze pocas dlhodobého uzivania lieku Corbilta vykonat’ pravidelné laboratdorne testy.
Ak musite podstlpit’ operacny zakrok, oznamte, prosim, vaSmu lekéarovi, Ze uzivate liek Corbilta.

Pouzivanie lieku Corbilta sa neodporuca na liecbu extrapyramidovych symptémov spdsobenych inymi
liekmi. Tieto symptémy zahiffiaju napr. nedobrovolné pohyby, chvenie, stuhnutost’ a svalové stahy.

Deti a dospievajuci

Skusenosti s pouzivanim lieku Corbilta u pacientov mladsich ako 18 rokov st obmedzené. Preto sa
pouzitie lieku Corbilta u deti alebo dospievajucich neodporuca.

Iné lieky a Corbilta
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Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uZzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte liek Corbilta, ak pouzivate urcité lieky na liecbu depresie (kombinacie selektivnych
inhibitorov MAO-A a MAO-B, alebo neselektivne inhibitory MAO).

Corbilta moze zvySovat’ ¢inky a vedlajSie u¢inky urcitych liekov. Tieto zahinaju:

- lieky pouzivané na liecbu depresie, ako st moklobemid, amitriptylin desipramin, maprotilin,
venlafaxin a paroxetin

- rimiterol a izoprenalin pouzivané na lie¢bu ochoreni dychacej sustavy

- adrenalin pouzivany na liec¢bu alergickych reakcii

- noradrenalin, dopamin a dobutamin pouzivané na liecbu srdcovych ochoreni a nizkeho krvného
tlaku

- alfa-metyldopa, pouZzivana na lie¢bu vysokého krvného tlaku

- apomorfin, pouzivany na lie¢bu Parkinsonovej choroby.

Uginky lieku Corbilta sa mozu uréitymi liekmi oslabit. Tieto zahffiaju:

- antagonisty dopaminu pouzivané na liecbu dusevnych porach, nevol'nosti a vracania

- fenytoin, pouzivany na prevenciu kféov

- papaverin pouzivany na uvolnenie svalov

Corbilta vam modze sposobit’ tazkosti so vstrebavanim Zeleza. Preto neuzivajte liek Corbilta a doplnky
vyZzivy s obsahom Zeleza v tom istom ¢ase. Po uziti jedného z nich pockajte aspon 2 az 3 hodiny, kym
uzijete druhy liek.

Corbilta s jedlom a napojmi

Liek Corbilta mozno uzit s jedlom alebo bez jedla. U niektorych pacientov sa Corbilta nemusi dobre
vstrebat, ak sa uzije pocas alebo kratko po poziti potravy bohatej na bielkoviny (takymi su méso, ryby,
mlie¢ne vyrobky, semena a orechy). Porad'te sa so svojim lekarom, ak si myslite, Ze sa vas to tyka.

Tehotenstvo, dojcenie a podnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete uZivat’ tento liek.

Pocas liecby liekom Corbilta nesmiete dojcit’.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Corbilta moze znizovat’ vas krvny tlak, co moze sposobit’, ze budete citit’ slabu zmétenost” alebo mat’
zavraty. Preto bud’te pri vedeni vozidiel a obsluhe akychkol'vek pristrojov a strojov obzvlast opatrny.

Ak sa citite vel'mi ospaly alebo ak niekedy pocitite, Ze nahle zaspavate, pockajte, kym budete opéat’ pri
plnom vedomi, kym zacnete viest’ vozidla alebo vykonavat’ akuikol'vek ¢innost’, ktora si vyZaduje vasu
bdelost’. V opa¢nom pripade mdzete vystavit' seba alebo inych riziku vaznych Grazov alebo smrti.

Corbilta obsahuje sacharézu

Corbilta obsahuje sachar6zu (1,89 mg/tableta). Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré
cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v maximalnej odporacanej dennej davke, to

znamena, Ze je v postate ‘bez sodika’.

3. Ako uzivat’ liek Corbilta
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Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika

Pre dospelych a starSich l'udi:

Vas lekar vam presne povie, kol’ko tabliet liecku Corbilta mate uzit’ kazdy den.

- Tablety nie st urcené na delenie alebo lamanie na mensie kusky.

- Vzdy uZzivajte iba jednu tabletu.

- V zavislosti od toho, aka bude vasa odpoved’ na liecbu, méze vas lekar navrhnat’ vyssiu alebo
nizsiu davku.

- Ak uzivate tablety lieku Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg, neuzite viac ako 8 tabliet tejto sily
denne.

Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak si myslite, Ze uc¢inky lieku Corbilta su prilis
silné alebo prili$ slabé, alebo ak sa u vas vyskytni mozné vedlajsie G¢inky.

Obrazok 1

Otvorenie fT'aSe po prvykrat: otvorte uzaver a potom
zatlacte palec na plombu az kym sa nepretrhne. Pozri
obrazok 1.

Ak uZijete viac Corbilty, ako mate

Ak ste nahodou uzili viac tabliet lieku Corbilta, ako mate, okamzite to povedzte vasmu lekarovi alebo
lekarnikovi. V pripade predavkovania mdzete pocitovat’ zmétenost’ alebo vzrusenie, moze sa vam
spomalit’ alebo zrychlit’ tep alebo sa vam mdze zmenit’ farba pokozky, jazyka, o¢i alebo mocu.

Ak zabudnete uzit’ liek Corbilta

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Ak je do vasej nasledujicej davky viac ako 1 hodina:
Uzite jednu tabletu ihned’, ako si spomeniete, a d’alsiu tabletu v obvyklom ¢ase.

Ak je do vaSej nasledujticej davky menej ako 1 hodina:
Uzite jednu tabletu ihned’, ako si spomeniete, pockajte 1 hodinu a potom uZite eSte jednu tabletu.
Potom pokracujte ako zvycajne.

Vzdy dodrzujte odstup asponi jednej hodiny medzi tabletami lieku Corbilta, aby ste predi§li moznym
vedlaj$im ucinkom.

Ak prestanete uzivat’ liek Corbilta

Nepreruste uzivanie lieku Corbilta, pokial’ vdm to neodporuci vas lekar. V takom pripade vas lekar
mozno bude musiet’ upravit’ davkovanie vasich d’alsich antiparkinsonik, najméa levodopy, aby sa
zabezpecilo dostatocné potlacenie vasich priznakov. Ak nahle prerusite uzivanie lieku Corbilta a inych
antiparkinsonik, méze to viest’ k neziaducim vedlaj$im t€¢inkom.

Ak akékol'vek mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo

lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
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Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mnohé z tychto vedl'aj$ich u¢inkov mozno zmiernit’ upravenim davky.

Ak sa u vas pocas liecby lickom Corbilta vyskytne niektory z tychto priznakov, ihned’ kontaktujte

vasho lekara:

- Vase svaly privelmi tuhnt, alebo sa objavia prudké zasklby, vyskytne sa chvenie, nepokoj,
zméatenost’, horicka, rychly tep alebo velké kolisanie vasho krvného tlaku. Toto mézu byt
priznaky neuroleptického maligneho syndromu (NMS, zriedkava zavazna reakcia na lieky
pouzivané na liecbu ochoreni centralneho nervového systému) alebo rabdomyolyzy (zriedkavé
zavazné ochorenie svalov).

- Alergicka reakcia, ktorej priznaky mézu zahtiat’ zihlavku (vyrazky zihlavky), svrbenie,
vyrazky, opuch vasej tvare, pier, jazyka alebo hrdla. Toto moze spdsobit’ tazkosti pri dychani
alebo prehitani.

Vel'mi ¢asté (mozu postihovat viac ako 1 pacienta z 10):
- nekontrolované pohyby (dyskinézy)

- nutkanie na vracanie (nevolnost’)

- neskodné cervenohned¢ sfarbenie mocu

- bolest’ svalov

- hnacka.

Casté (mézu postihovat az 1 pacienta z 10):

- slaba zmitenost’ alebo mdloby sposobené nizkym krvnym tlakom, vysoky krvny tlak

- zhor$enie prejavov Parkinsonovej choroby, zavraty, ospalost’

- vracanie, bolest’ brucha a nevol'nost, palenie zahy, suchost’ v istach, zapcha

- nespavost’, halucinacie, zméitenost,, anomalne sny (vratane no¢nych mor), inava

- dusevné zmeny — vratane problémov s paméitou, tizkost’ a depresia (s moznost'ou myslienok na
samovrazdu)

- prihody portch srdca alebo ciev (napr. bolest’ na hrudi), nepravidelna srdcova frekvencia alebo
rytmus

- Castejsi vyskyt padov

- dychavi¢nost’

- zvysené potenie, vyrazky

- svalové kfée, opuch néh

- zakalené videnie

- anémia (malokrvnost))

- znizena chut’ do jedla, zniZena telesna hmotnost’

- bolest’ hlavy, bolest’ kibov

- infekcie mocovych ciest.

Menej Casté (mozu postihovat az 1 pacienta zo 100):

- srdcovy infarkt

- krvacanie do ¢reva

- zmeny v pocte krviniek, ktoré mozu viest ku krvacaniu, anomalne vysledky pecenovych
funkénych testov

- kice

- pocit vzruSenosti

- psychotické priznaky

- kolitida (z&pal hrubého creva)

- zmena farby ina ako zmena farby mocu (napr. koza, nechty, vlasy, pot)

- tazkosti s prehitanim, neschopnost’ mogit.

Nezname (Castost vyskytu nemozno odhadnut z dostupnych udajov):

Thzba po vysokych davkach lieku Corbilta presahujucich davky, ktoré st potrebné na kontrolu
motorickych priznakov, zndma ako syndrom dopaminovej dysregulacie. U niektorych pacientov sa po
uziti vysokych davok lieku Corbilta objavia zavazné nezvyc¢ajné mimovol'né pohyby (dyskinézy),
zmeny nalad alebo iné vedlajsie G¢inky.

86



Hlasené boli tieZ nasledujuce vedl'ajSie uéinky:

- hepatitida (zapal pecene)
- svrbenie.

Mozno pocitite nasledovné vedlajSie ¢inky:

- Neschopnost” odolat’ nutkaniu robit’ veci, ktoré mézu vam alebo inym ublizit’, zahfiiajuce:

silna tazbu hrat” hazardné hry napriek zavaznym nasledkom pre vas a vasu rodinu;

zmeneny alebo zvySeny zaujem o sex a s tym spojené zmeny v spravani tykajice sa vas
alebo ostatnych, napr. zvySena chut na sex;

nekontrolovatelné nadmerné nakupovanie a miflanie peiiazi;

zachvatové prejedanie sa (nadmerné mnozstva jedla za kratky ¢as) alebo nutkavé prejedanie
sa (viac jedla ako je normélne a potrebné na zasytenie hladu).

Ak budete u seba pozorovat’ takéto spravanie, povedzte to svojmu lekarovi; preberie s vami moznosti
zvladnutia a zmiernenia tychto priznakov.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Corbilta

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na fl'asi a Skatuli. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek si nevyZzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Corbilta obsahuje

- Lieciva v lieku Corbilta st levodopa, karbidopa a entakapon.

- Kazda 175 mg/43,75 mg/200 mg tableta licku Corbilta obsahuje 175 mg levodopy, 43,75 mg
karbidopy a 200 mg entakaponu.

- Dalsie zlozky v jadre tablety su sodna sol’ kroskarmel6zy, stearat hore¢naty, kukuri¢ny skrob,
manitol (E421) a povidén (E1201).

- Zlozky vo filmovej vrstve tablety su glycerol (85 percent) (E422), hypromeloza, stearat
horecnaty, polysorbat 80, Cerveny oxid Zelezity (E172), sachar6za a oxid titani¢ity (E171).

Ako vyzera Corbilta a obsah balenia

Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg: svetlé hnedasto-Cervené, ovalne, filmom obalené tablety bez ryhy s
oznaCenim “LCE 175" na jednej strane.

Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg sa vyraba v piatich roznych velkostiach balenia (10, 30, 100, 130,
alebo 175 tabliet). Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finsko

Vyrobca

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.

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

Bbarapus
TII Canno3
Ten.: + 359297047 47

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

Danmark
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Deutschland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

E)ado
Novartis (Hellas) S.A.C.I.
TnA: 430 210 2811712

Espaiia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Corporation
Tél: +358 10 4261

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

Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Lietuva
Orion Corporation
Tel. +358 10 4261

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

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

Malta
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

Norge
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 200 0

Polska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

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

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

Slovenija
Lek Pharmaceuticals d.d.
Tel: +386 1 58021 11
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Island
Orion Corporation
Simi: +358 10 4261

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

Kvnpog
Sandoz GmbH
TnA: +43 5338 200 0

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

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

Sverige
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.cu
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg filmom obalené tablety
levodopa/karbidopa/entakapon

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Corbilta a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete lick Corbilta
Ako uzivat’ liek Corbilta

Mozné vedlajsie ¢inky

Ako uchovavat’ liek Corbilta

Obsah balenia a d’alSie informacie

R e

1. Co je Corbilta a na o sa pouZiva

Corbilta obsahuje tri lie¢iva (levodopa, karbidopa a entakapon) v jednej filmom obalenej tablete.
Corbilta sa pouziva na liecbu Parkinsonovej choroby.

Parkinsonovu chorobu sposobuju nizke hladiny latky nazyvanej dopamin v mozgu. Levodopa zvysSuje
mnozstvo dopaminu a tak zmieriiuje symptomy Parkinsonovej choroby. Karbidopa a entakapon
zlepSuju antiparkinsonické ucinky levodopy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete lieck Corbilta
Neuzivajte liek Corbilta, ak

- ste alergicky na levodopu, karbidopu alebo entakapon, alebo ktorikol'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

- mate glaukoém s uzavretym uhlom (ochorenie oka)

- mate nador nadoblic¢iek

- uzivate ur€ité lieky na lieCbu depresie (kombinacie selektivnych inhibitorov MAO-A a MAO-B
alebo neselektivne inhibitory MAO)

- ste uz niekedy mali neurolepticky maligny syndrom (NMS — toto je zriedkava reakcia na lieky
pouzivané na liecbu tazkych dusevnych poruch)

- ste uz niekedy mali netraumaticku rabdomyolyzu (zriedkavé ochorenie svalov)

- mate zavazné ochorenie pecene.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat liek Corbilta obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika ak mate alebo

ste niekedy mali:

- srdcovy infarkt alebo iné ochorenia srdca vratane srdcovych arytmii, alebo ochorenie krvnych
ciev

- astmu alebo iné ochorenia plic
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- problém s pecenou, pretoze bude mozno potrebné vasu davku upravit’

- oblickové alebo hormonalne ochorenia

- zaludo¢né vredy alebo krce

- ak budete mat’ dlhsi ¢as hnacku, porad’te sa so svojim lekarom, pretoze to moze byt prejav
zapalu hrubého Creva

- akukol'vek formu t'azkej dusevnej poruchy, napr. psychézu

- chronicky glaukém s otvorenym uhlom, pretoze bude mozno potrebné vasu davku upravit a
sledovat’ vas vnutroocny tlak.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak teraz uzivate:

- antipsychotika (liecky pouzivané na lie¢bu psychézy)

- liek, ktory moZze vyvolat’ zniZenie krvného tlaku, ked’ vstavate zo stolicky alebo
postele. Pamatajte, ze Corbilta moze tieto reakcie zhorsit'.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak pocas uzivania lieku Corbilta:

- vSimnete si, ze vaSe svaly privelmi tuhnt, alebo sa dostavia prudké zasklby, alebo ak sa objavi
chvenie, nepokoj, zmédtenost,, horucka, rychly tep alebo vel'ké kolisanie vasho krvného tlaku.
Ak sa niektoré z tychto ti€inkov objavia, okamZite to oznamte vaSmu lekarovi.

- citite skI"ai€enost’, mate samovrazedné myslienky alebo zaznamenate neobyc¢ajné zmeny vo
svojom spravani.

- pocitite, Ze nahle zaspavate, alebo ak sa citite vel'mi ospaly. V takom pripade nesmiete
viest’ vozidla, obsluhovat’ stroje alebo pouzivat’ néstroje (pozri tiez Cast’ “Vedenie vozidiel
a obsluha strojov”).

- vS§imnete si, Ze sa po zacati uzivania lieku Corbilta objavia alebo zhor$ia nekontrolované
pohyby. Ak sa to stane, vas$ lekar moze zmenit’ davkovanie vasho antiparkinsonika.

- objavi sa hnacka: odportca sa sledovat’ vasu telesnii hmotnost’, aby sa predislo nadmernému
poklesu telesnej hmotnosti.

- vSimnete si zhorSujuce sa nechutenstvo, asténiu (slabost’, vyCerpanost) a pokles telesnej
hmotnosti pocas relativne kratkeho casu. Vtedy je potrebné zvazit' celkove lekarske vysetrenie
vratane vySetrenia pecenovych funkcii.

- mate pocit, Ze by ste mali prerusit’ uzivanie liecku Corbilta, precitajte si ¢ast’ “Ak prestanete
uzivat’ liek Corbilta”.

Povedzte svojmu lekérovi, ak vy alebo vaSa rodina/opatrovatel’ zaznamenate, Ze sa u vas rozvijaju
priznaky podobné zavislosti, ktoré vedu k tazbe po vysokych davkach lieku Corbilta a inych liekov
pouzivanych na lie¢bu Parkinsonovej choroby.

Povedzte svojmu lekarovi, ak si vy alebo niekto z vasej rodiny/o$etrujicich v§imne, Ze mate potrebu
alebo tizbu k spravaniu, ktor¢ je pre vas nezvycCajné, a neviete odolat’ nutkaniu alebo pokuseniu robit’
veci, ktoré¢ vam alebo inym mo6zu ublizit’. Takéto spravanie sa nazyva porucha impulzivnej kontroly

a moze zahimat zavislost’ na hracich automatoch, nadmemné prejedanie sa a miflanie peiiazi, nadmerna
sexualnu tizbu alebo predpojatost’ sexudlnymi myslienkami a pocitmi. Vas lekar mozno bude musiet’
prehodnotit’ liecbu.

Vas lekar moze pocas dlhodobého uzivania lieku Corbilta vykonat’ pravidelné laboratdorne testy.
Ak musite podstipit’ operacny zakrok, oznamte, prosim, vaSmu lekéarovi, Ze uzivate like Corbilta.

Pouzivanie lieku Corbilta sa neodporuca na liecbu extrapyramidovych symptémov spdsobenych inymi
liekmi. Tieto symptémy zahiffiaju napr. nedobrovolné pohyby, chvenie, stuhnutost’ a svalové stahy.

Deti a dospievajuci

Skusenosti s pouzivanim lieku Corbilta u pacientov mladsich ako 18 rokov su obmedzené. Preto sa
pouzitie Corbilta u deti alebo dospievajucich neodporuca.

Iné lieky a Corbilta
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Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte lieck Corbilta, ak pouzivate urcité lieky na liecbu depresie (kombinacie selektivnych
inhibitorov MAO-A a MAO-B, alebo neselektivne inhibitory MAO).

Corbilta moze zvySovat’ U¢inky a vedlajsie u¢inky uréitych liekov. Tieto zahiaju:

- lieky pouzivané na liecbu depresie, ako st moklobemid, amitriptylin desipramin, maprotilin,
venlafaxin a paroxetin

- rimiterol a izoprenalin pouzivané na lie¢bu ochoreni dychacej ststavy

- adrenalin pouzivany na lie¢bu alergickych reakcii

- noradrenalin, dopamin a dobutamin pouzivané na liecbu srdcovych ochoreni a nizkeho krvného
tlaku

- alfa-metyldopa, pouZzivana na lie¢bu vysokého krvného tlaku

- apomorfin, pouzivany na lie¢bu Parkinsonovej choroby.

Utinky lieku Corbilta sa mozu uréitymi liekmi oslabit’. Tieto zahffiaji:

- antagonisty dopaminu pouzivané na liecbu dusevnych porach, nevol'nosti a vracania

- fenytoin, pouzivany na prevenciu kf¢ov

- papaverin pouZzivany na uvolnenie svalov.

Corbilta vam méze sposobit’ t'azkosti so vstrebavanim Zeleza. Preto neuzivajte liek Corbilta a doplnky
vyZzivy s obsahom Zeleza v tom istom ¢ase. Po uziti jedného z nich pockajte asponl 2 az 3 hodiny, kym
uzijete druhy liek.

Corbilta s jedlom a napojmi

Liek Corbilta mozno uzit’ s jedlom alebo bez jedla. U niektorych pacientov sa Corbilta nemusi dobre
vstrebat’, ak sa uZije pocas alebo kratko po poziti potravy bohatej na bielkoviny (takymi st méso, ryby,
mliecne vyrobky, semena a orechy). Porad’te sa so svojim lekdrom, ak si myslite, Ze sa vas to tyka.

Tehotenstvo, dojcenie a podnost’

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zac¢nete uZivat’ tento liek.

Pocas liecby liekom Corbilta nesmiete dojcit’.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Corbilta moze znizovat’ vas krvny tlak, co moze sposobit’, ze budete citit’ slabu zmitenost” alebo mat’
zavraty. Preto bud’te pri vedeni vozidiel a obsluhe akychkol'vek pristrojov a strojov obzvlast’ opatrny.

Ak sa citite vel'mi ospaly alebo ak niekedy pocitite, ze nahle zaspavate, pockajte, kym budete opét’ pri
plnom vedomi, kym zacnete viest’ vozidla alebo vykonavat’ akukol'vek ¢innost’, ktora si vyzaduje vasu
bdelost’. V opacnom pripade mozete vystavit’ seba alebo inych riziku vaznych trazov alebo smrti.

Corbilta obsahuje sacharézu

Corbilta obsahuje sachardzu (2,3 mg/tableta). Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekéra pred uzitim tohto lieku.

Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v maximalnej odporacanej dennej davke, to
znamena, ze je v postate ‘bez sodika’.
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3. Ako uzivat’ liek Corbilta

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika

Pre dospelych a starSich l'udi:

Vas lekar vam presne povie, kol’ko tabliet liecku Corbilta mate uzit' kazdy den.

- Tablety nie st urcené na delenie alebo lamanie na mensie kusky.

- Vzdy uzivajte iba jednu tabletu.

- V zavislosti od toho, aka bude vasa odpoved’ na liecbu, méze vas lekar navrhnat’ vyssiu alebo
nizsiu davku.

- Ak uzivate tablety lieku Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg, neuZzite viac ako 7 tabliet denne.

Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak si myslite, ze uc¢inky lieku Corbilta su prili$
silné alebo prili§ slabé, alebo ak sa u vas vyskytnu mozné vedlajsie ucinky.

Obrazok 1

Otvorenie fT'aSe po prvykrat: otvorte uzaver a potom
zatlaCte palec na plombu az kym sa nepretrhne. Pozri
obrazok 1.

Ak uZijete viac lieku Corbilta, ako mate

Ak ste nahodou uzili viac tabliet lieku Corbilta, ako mate, okamzite to povedzte vasmu lekarovi alebo
lekérnikovi. V pripade predavkovania mdzete pocitovat’ zmétenost’ alebo vzruSenie, moze sa vam
spomalit’ alebo zrychlit’ tep alebo sa vam mdze zmenit’ farba pokozky, jazyka, o¢i alebo mocu.

Ak zabudnete uZit’ liek Corbilta

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Ak je do vaSej nasledujticej davky viac ako 1 hodina:
Uzite jednu tabletu ihned’, ako si spomeniete, a d’alSiu tabletu v obvyklom case.

Ak je do vaSej nasledujticej davky menej ako 1 hodina:
Uzite jednu tabletu ihned’, ako si spomeniete , pockajte 1 hodinu a potom uzite este jednu tabletu.
Potom pokracujte ako zvycajne.

Vzdy dodrzujte odstup asponi jednej hodiny medzi tabletami lieku Corbilta, aby ste predi§li moznym
vedlaj$im ucinkom.

Ak prestanete uzivat’ liek Corbilta

Nepreruste uzivanie lieku Corbilta, pokial’ vdm to neodporuci vas lekar. V takom pripade vas lekar
mozno bude musiet’ upravit’ davkovanie vasich d’alsich antiparkinsonik, najméa levodopy, aby sa
zabezpecilo dostato¢né potlacenie vasich priznakov. Ak nahle prerusite uzivanie licku Corbilta a inych
antiparkinsonik, méze to viest’ k neziaducim vedl'ajSim u€inkom.

Ak akékol'vek mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
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Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mnohé z tychto vedlajsich i¢inkov mozno zmiernit’ upravenim davky.

Ak sa u vas pocas liecby lickom Corbilta vyskytne niektory z tychto priznakov, ihned’ kontaktujte
vasho lekara:

Vase svaly privel'mi tuhnt, alebo sa objavia prudké zasklby, vyskytne sa chvenie, nepokoj,
zmiétenost’, horucka, rychly tep alebo vel'ké kolisanie vasho krvného tlaku. Toto mézu byt
priznaky neuroleptického maligneho syndromu (NMS, zriedkava zavazna reakcia na lieky
pouzivané na lie¢bu ochoreni centralneho nervového systému) alebo rabdomyolyzy (zriedkavé
zavazné ochorenie svalov).

Alergicka reakcia, ktorej priznaky mézu zahfiiat’ zihlavku (vyrdzky zihlavky), svrbenie,
vyrazky, opuch vasej tvare, pier, jazyka alebo hrdla. Toto moZze spdsobit’ tazkosti pri dychani
alebo prehitani.

Vel'mi ¢asté (mozu postihovat viac ako 1 pacienta z 10):

nekontrolované pohyby (dyskinézy)
nutkanie na vracanie (nevolnost’)
neskodné cervenohned¢ sfarbenie mocu
bolest’ svalov

hnacka.

Casté (mézu postihovat az 1 pacienta z 10):

slaba zmitenost’ alebo mdloby sposobené nizkym krvnym tlakom, vysoky krvny tlak
zhorsenie prejavov Parkinsonovej choroby, zavraty, ospalost’

vracanie, bolest’ brucha a nevol'nost, palenie zahy, suchost’ v istach, zapcha

nespavost’, halucinacie, zméitenost,, anomalne sny (vratane no¢nych mor), tinava

dusevné zmeny — vratane problémov s paméitou, tizkost’ a depresia (s moznost'ou myslienok na
samovrazdu)

prihody portch srdca alebo ciev (napr. bolest’ na hrudi), nepravidelna srdcova frekvencia alebo
rytmus

Castejsi vyskyt padov

dychavi¢nost’

zvysené potenie, vyrazky

svalové kfée, opuch néh

zakalené videnie

anémia (malokrvnost)

znizena chut’ do jedla, zniZena telesna hmotnost’

bolest’ hlavy, bolest’ kibov

infekcie mocovych ciest.

Menej Casté (mozu postihovat az 1 pacienta zo 100):

srdcovy infarkt

krvacanie do ¢reva

zmeny v pocte krviniek, ktoré mozu viest’ ku krvéacaniu, anomalne vysledky pecenovych
funkénych testov

kice

pocit vzruSenosti

psychotické priznaky

kolitida (z&pal hrubého creva)

zmena farby ina ako zmena farby mocu (napr. koza, nechty, vlasy, pot)

tazkosti s prehitanim, neschopnost’ mogit.

Nezname (Castost vyskytu nemozno odhadnut z dostupnych udajov):
Thzba po vysokych davkach lieku Corbilta presahujucich davky, ktoré st potrebné na kontrolu
motorickych priznakov, zndma ako syndrom dopaminovej dysregulacie. U niektorych pacientov sa po
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uziti vysokych davok lieku Corbilta objavia zavazné nezvyc¢ajné mimovol'né pohyby (dyskinézy),
zmeny nalad alebo iné vedlajsie ucinky.

Hlasené boli tiez nasledujice vedlajsie uéinky:
- hepatitida (zapal pecene)
- svrbenie.

Mozno pocitite nasledovné vedlajsie u€inky:
- Neschopnost’ odolat’ nutkaniu robit’ veci, ktoré mézu vam alebo inym ublizit, zahfiajice:
- silna tazbu hrat’ hazardné hry napriek zavaznym nasledkom pre vés a vasu rodinu;
- zmeneny alebo zvySeny zaujem o sex a s tym spojené zmeny v spravani tykajuce sa vas
alebo ostatnych, napr. zvySena chut’ na sex;
- nekontrolovate'né nadmerné nakupovanie a mifanie penazi;
- zachvatové prejedanie sa (nadmerné mnozstva jedla za kratky Cas) alebo nutkavé prejedanie
sa (viac jedla ako je normalne a potrebné na zasytenie hladu).

Ak budete u seba pozorovat’ takéto spravanie, povedzte to svojmu lekarovi; preberie s vami moznosti
zvladnutia a zmiernenia tychto priznakov.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Corbilta

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asi a Skatuli. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek si nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Corbilta obsahuje

- Lieciva v lieku Corbilta su levodopa, karbidopa a entakapon.

- Kazda 200 mg/50 mg/200 mg tableta obsahuje 200 mg levodopy, 50 mg karbidopy a 200 mg
entakaponu.

- Dalsie zlozky v jadre tablety st sodna sol’ kroskarmeldzy, stearat horeénaty, kukuriény skrob,
manitol (E 421) a povidon K30 (E 1201).

- Dalsie zlozky vo filmovej vrstve tablety su glycerol (85 percent) (E 422), hypromeloza, stearat
horecnaty, polysorbat 80, Cerveny oxid Zelezity (E 172), sachardza a oxid titanicity (E 171).

Ako vyzera Corbilta a obsah balenia

Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg: tmavé hnedasté Cervené, ovalne, filmom obalené tablety bez ryhy s
oznacenim “LCE 200” na jednej strane.
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Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg tablety sa vyraba v piatich roznych velkostiach balenia (10, 30, 100,
130 alebo 175 tabliet). Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finsko

Vyrobca

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Finsko

Ak potrebujete akiukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii.

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

Bbarapus
TII Cannos
Ten.: +359 2970 47 47

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

Danmark
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Deutschland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

Espaiia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Corporation
Tél: +358 10 4261

Lietuva
Orion Corporation
Tel. +358 10 4261

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

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

Malta
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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

Norge
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 200 0

Polska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21 924 19 19
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Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel. +385 12353 111

Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Island
Orion Corporation
Simi: +358 10 4261

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

Kvnpog
Sandoz GmbH
TnA: +43 5338 200 0

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

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. organizac¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600

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

Sverige
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

United Kingdom (Northern Ireland)

Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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