FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Sastravi

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, 200 mg/50 mg/200 mg filmdragerade tabletter
levodopa/karbidopa/entakapon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
lakemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare eller apotekspersonal.
Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Sastravi ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du tar Sastravi

3. Hur du tar Sastravi

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Sastravi ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Sastravi ar och vad det anvands for

Sastravi innehaller tre aktiva substanser (levodopa, karbidopa och entakapon) i en filmdragerad tablett.
Sastravi anvands for behandling av Parkinsons sjukdom.

Parkinsons sjukdom beror pa laga nivaer av amnet dopamin i hjarnan. Levodopa 6kar mangden dopamin
och lindrar darfér symtomen av Parkinsons sjukdom. Karbidopa och entakapon forbattrar den effekt
levodopa har pa Parkinsons sjukdom.

Levodopa, karbidopa och entakapon som finns i Sastravi kan ocksa vara godkanda for att behandla andra

sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. . Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Sastravi
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Ta inte Sastravi om du

ar allergisk mot levodopa, karbidopa, entakapon, soja, jordnétter eller nagot annat innehallsamne i
detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).

har trdngvinkelglaukom (en 6gonsjukdom)

har tumor i binjuren

tar vissa lakemedel for behandling av depression (kombinationer av selektiva MAO-A- och MAO-B-
hammare, eller icke-selektiva MAO-hdmmare)

tidigare haft neuroleptiskt malignt syndrom (NMS - detta ar en sallsynt reaktion mot Iakemedel som
anvands for att behandla allvarlig mental sjukdom)

tidigare haft icke-traumatisk rabdomyolys (en sallsynt muskelsjukdom)

har en allvarlig leversjukdom.

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Sastravi om du har eller har haft:

en hjartattack eller ndgon annan hjartsjukdom inklusive arytmier, eller blodkarlssjukdom
astma eller annan lungsjukdom

leverproblem, din dos kan da behdva justeras

njursjukdom eller hormonrelaterad sjukdom

magsar eller krampanfall

om du upplever langvarig diarré, kontakta lakare da detta kan vara ett tecken pa
tjocktarmsinflammation

nagon form av allvarlig mental sjukdom, till exempel psykos

kroniskt vidvinkelglaukom. Din dos kan da behdva justeras och ditt 6gontryck kan behova
kontrolleras.

Radfraga din ldkare om du tar:

antipsykotika (lakemedel for behandling av psykos)
lakemedel som kan orsaka lagt blodtryck nar du reser dig fran en stol eller sang. Du bor vara
medveten om att Sastravi kan férvarra denna effekt.

Radfraga din ldkare om du under behandlingen med Sastravi:

upplever att dina muskler blir stela eller rycker kraftigt, eller om du lider av skakningar, upphetsning,
forvirring, feber, snabb puls eller kraftiga blodtryckssvangningar. Om nagot av detta hander,
kontakta genast din lakare

kanner dig deprimerad, har sjalvmordstankar, eller marker att ditt beteende forandras

plétsligt faller i sdmn, eller kanner dig mycket sémnig. Om det hander ska du inte kéra bil eller
anvanda maskiner (se dven avsnittet Kérférmaga och anvandning av maskiner)

far ofrivilliga rorelser eller om de férvarrats efter start av behandling med Sastravi. Om detta hander
kan din ldkare behdva andra din dosering av lakemedel mot Parkinsons sjukdom

far diarré: din vikt kan behéva dvervakas for att undvika en eventuell

kraftig viktminskning

upplever aptitléshet som forvarras 6ver tid, orkesloshet (svaghet, utmattning) och viktminskning
inom en kort tidsperiod. Om detta hander bor en allman Idkarundersékning inklusive
leverfunktionstest dévervagas.

kanner att du vill sluta anvanda Sastravi, se avsnittet "Om du slutar ta Sastravi”.
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Tala om for din lakare om du eller din familj/vardgivare marker att du utvecklar beroendelika symtom som
leder till ett begar efter stérre doser av Sastravi och andra lakemedel som anvands for att behandla
Parkinsons sjukdom.

Tala om for din Iakare om du eller din familj/vardare lagger marke till att du utvecklar en stark lust eller
begar for att bete dig pa satt som ar ovanliga for dig, eller du inte kan motsta impulsen, driften eller
frestelsen att utfora vissa aktiviteter som kan skada dig eller andra. Dessa beteenden kallas stord
impulskontroll och kan omfatta spelberoende, tvangsmassigt atande, tvangsmassigt képande, en onormalt
hdg sexualdrift eller en 6kning av sexuella tankar eller kanslor. Din ldkare kan behéva omvaérdera din
behandling.

Din lakare kan behdva ta regelbundna prover pa dig under langtidsbehandling med Sastravi.
Om du behéver opereras ska du tala om for din lakare att du tar Sastravi.

Sastravi rekommenderas inte for behandling av extrapyramidala symtom (t.ex. ofrivilliga rérelser,
skakningar, muskelstelhet och muskelsammandragningar) orsakade av andra mediciner.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Sastravi om du ar osaker pa om nagot av det
ovanstaende galler for dig.

Barn och ungdomar

Erfarenhet av behandling av patienter under 18 ar med Sastravi ar begransad. Sastravi rekommenderas
darfor inte fér behandling av barn eller ungdomar.

Andra lakemedel och Sastravi

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Ta inte Sastravi om du tar vissa lakemedel fér behandling av depression (kombinationer av selektiva
MAO-A- och MAO-B-hammare, eller icke-selektiva MAO-hammare).

Sastravi kan forstarka effekten och biverkningarna av vissa lakemedel. Detta inkluderar:

lakemedel for behandling av depression sdasom moklobemid, amitriptylin, desipramin, maprotilin,
venlafaxin och paroxetin

rimiterol och isoprenalin, som anvands for att behandla sjukdomar i luftvagarna

adrenalin, som anvands vid svara allergiska reaktioner

noradrenalin, dopamin och dobutamin, som anvands for att behandla hjartsjukdomar och 1agt
blodtryck

alfa-metyldopa, anvands for att behandla hégt blodtryck

apomorfin, som anvands for att behandla Parkinsons sjukdom.

Vissa lakemedel kan forsvaga effekten av Sastravi. Dessa ar:

dopaminantagonister som anvands for att behandla mental sjukdom, illamaende och krékningar
fenytoin som anvands for att forhindra krampryckningar
papaverin som anvands for muskelavslappning.

Sastravi kan forsamra upptaget av jarn. Ta darfor inte Sastravi och jarntillskott samtidigt, utan med minst
2-3 timmars mellanrum.
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Sastravi med mat och dryck

Sastravi kan tas med eller utan mat. Hos vissa patienter kan Sastravi upptas sémre om det tas samtidigt
med eller kort efter att man atit proteinrik féda (som kétt, fisk, mjélkprodukter, fron och nétter). Kontakta
din lakare om du tror det galler dig.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Du bor inte amma nar du behandlas med Sastravi.

Korformaga och anvandning av maskiner
Sastravi kan sanka ditt blodtryck, vilket kan orsaka att du kanner dig virrig eller yr. Var darfor sarskilt

forsiktig om du kér bil eller anvander verktyg eller maskiner.

Om du kanner dig mycket dasig eller om du ibland plétsligt somnar, vanta tills du kanner dig fullt vaken
innan du kor bil eller gér ndgot annat som kraver att du ar uppmarksam. Annars kan du utsatta dig sjalv
eller andra for allvarlig skada eller dod.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Sastravi innehaller lecitin (soja) och natrium

Sastravi innehaller lecitin (soja)
Om du ar allergisk mot jordnotter eller soja ska du inte ta detta Idkemedel.

Sastravi innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Sastravi

Om du anvant for stor mangd av Sastravi

| handelse av en 6verdosering kan du kanna dig forvirrad eller upprérd, din hjartfrekvens kan vara
ldngsammare eller snabbare an normalt eller sa kan huden, tungan, égonen eller urinen fa fargférandringar.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Sastravi

Ta inte dubbel dos f6r att kompensera fér glomd tablett.
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Om det &r mer &n 1 timme till nésta dos:
Ta en tablett sa snart du kommer ihdg, och ta nasta tablett vid ordinarie tidpunkt.

Om det &r mindre &n 1 timme till ndsta dos:
Ta en tablett s snart du kommer ihag, vanta 1 timme och ta sedan ytterligare en tablett. Efter det kan du
fortsatta som vanligt.

Se alltid till att det &r minst en timme mellan Sastravi-doserna, for att undvika eventuella biverkningar.

Om du slutar att anvanda Sastravi

Sluta inte ta Sastravi annat an pa uppmaning av din ldkare. | ett sddant fall kan din ldkare beh6va andra din
ovriga antiparkinsonmedicinering, speciellt levodopa, for att behalla tillrdcklig symtomkontroll. Om du
plétsligt slutar ta Sastravi och andra antiparkinsonmedel kan det leda till o6nskade biverkningar.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa dem.
Manga biverkningar kan mildras genom att justera dosen.

Om du vid behandling med Sastravi upplever féljande symtom, kontakta genast din lakare:

dina muskler blir stela eller rycker kraftigt, du lider av skakningar, upphetsning, forvirring, feber,
snabb puls eller kraftiga blodtryckssvangningar. Dessa kan vara symtom pa malignt
neuroleptikasyndrom (NMS, en sallsynt svar reaktion pa lakemedel som anvénds for att behandla
sjukdomar i det centrala nervsystemet) eller rabdomyolys (en sallsynt svar muskelsjukdom).
Allergisk reaktion, symtomen kan innefatta nasselfeber, klada, hudutslag, svullnad av ansikte, lappar,
tunga eller svalg. Detta kan orsaka svarigheter att andas eller att svalja.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

ofrivilliga rérelser (dyskinesier)
illamaende

rédbrun missfargning av urinen (ofarlig)
muskelsmarta

diarré

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

yrsel eller svimning p.g.a. 1agt blodtryck, hégt blodtryck

forvarrade symtom pa Parkinsons sjukdom, yrsel, dasighet,

krékningar, buksmarta och obehagskanslor, halsbranna, muntorrhet, forstoppning
sémnsvarigheter, hallucinationer, forvirring, onormala drommar (inklusive mardrémmar), trétthet
mentala férandringar - inklusive minnesstérningar, oro och depression (eventuellt med
sjalvmordstankar)

hjart- eller artarsjukdom (t.ex. bréstsmartor), oregelbunden hjartfrekvens eller rytm
6kad tendens att falla

- andfaddhet

6kad svettning, utslag

muskelkramper, svullnad av benen
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dimsyn

- blodbrist

minskad aptit, viktminskning
svaghetskansla

onormal gang

huvudvark, ledsmarta
urinvagsinfektion

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

- hjartattack

tarmblddning

férandrat antal blodkroppar (vilket kan leda till blédning), onormala leverfunktionsvarden
krampanfall

upprérdhetskanslor

psykotiska symtom

kolit (inflammation i tjocktarmen)

missfargning av annat an urin (t ex hud, naglar, har, svett)
svarighet att svalja

oférmaga att urinera

sjukdomskansla

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

Begar efter hdgre doser av Sastravi som ar storre an det som kravs for att kontrollera motoriska
symtom, kant som dopaminergt dysregleringssyndrom. Vissa patienter upplever svara onormala
ofrivilliga rorelser (dyskinesier), humaorsvangingar eller andra biverkningar efter att ha tagit stérre
doser av Sastravi.

Féljande biverkningar har ocksa rapporterats:

hepatit (inflammation i levern)
- klada

Du kan uppleva féljande biverkningar:

Oférmaga att motsta en impuls att utféra en handling som kan vara skadlig sasom:

- en stark impuls till dverdrivet spelande trots allvarliga konsekvenser for dig personligen eller
for din familj
féorandrat eller kat sexuellt intresse eller beteende som gér dig eller andra markbart
bekymrade, t.ex. en 6kad sexualdrift
okontrollerat och 6verdrivet behov av att képa saker och spendera pengar
hetsatning (att ata stora mangder mat pa kort tid) eller tvangsmassigt atande (att dta mer
mat an normalt och mer an vad som behdvs for att matta din hunger).

Tala om for din lakare om du upplever nagot av dessa beteenden for att diskutera satt att hantera eller
minska symptomen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Sastravi ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa burken och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna i Sastravi ar levodopa, karbidopa och entakapon.

Varje filmdragerad tablett innehaller 50 mg levodopa, 12,5 mg karbidopa (som monohydrat) och 200
mg entakapon.

Varje filmdragerad tablett innehaller 75 mg levodopa, 18,75 mg karbidopa (som monohydrat) och
200 mg entakapon.

Varje filmdragerad tablett innehaller 100 mg levodopa, 25 mg karbidopa (som monohydrat) och 200
mg entakapon.

Varje filmdragerad tablett innehaller 125 mg levodopa, 31,25 mg karbidopa (som monohydrat) och
200 mg entakapon.

Varje filmdragerad tablett innehaller 150 mg levodopa, 37,5 mg karbidopa (som monohydrat) och
200 mg entakapon.

Varje filmdragerad tablett innehaller 175 mg levodopa, 43,75 mg karbidopa (som monohydrat) och
200 mg entakapon.

Varje filmdragerad tablett innehaller 200 mg levodopa, 50 mg karbidopa (som monohydrat) och 200
mg entakapon.

Ovriga innehdllsamnen i tablettkdrnan ar kroskarmellosnatrium, hydroxipropylcellulosa,
trehalosdihydrat, cellulosapulver, natriumsulfat (anhydrat), mikrokristallin cellulosa,
magnesiumstearat.

Filmdragering: Polyvinylalkohol, delvis hydrolyserad, talk, titandioxid (E171), makrogol, réd jarnoxid
(E172), lecitin (soja) (E322), gul jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sastravi 50 mg/12,5 mg/200 mg: Brunrdd, oval, filmdragerad tablett, kupad, 6,85 x 14,2 mm, markt med
50" pa ena sidan och "LEC” pa andra sidan.

Sastravi 75 mg/18,75 mg/200 mg: Brunrdd, oval, filmdragerad tablett, kupad, 7,04 x 14,7 mm, markt med
"75"” pa ena sidan och "LEC” pa andra sidan.

Sastravi 100 mg/25 mg/200 mg: Brunrdd, oval, filmdragerad tablett, kupad, 7,23 x 15,3 mm, markt med
100" pa ena sidan och "LEC” pa andra sidan.
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Sastravi 125 mg/31,25 mg/200 mg: Brunrdd, oval, filmdragerad tablett, kupad, 7,5 x 15,8 mm, markt med
125" pa ena sidan och "LEC” pa andra sidan.

Sastravi 150 mg/37,5 mg/200 mg: Brunrdd, oval, filmdragerad tablett, kupad, 7,68 x 16,2 mm, markt med
”150” pa ena sidan och "LEC” pa andra sidan.

Sastravi 175 mg/43,75 mg/200 mg: Brunrdd, oval, filmdragerad tablett, kupad, 7,92 x 16,6 mm, markt med
175" pa ena sidan och "LEC” pa andra sidan.

Sastravi 200 mg/50 mg/200 mg: Brunrdd, oval, filmdragerad tablett, kupad, 8,21 x 17,2 mm, markt med
200" pa ena sidan och "LEC” pa andra sidan.

Forpackningsstorlekar:
Tablettburk med skruvkork:
10, 30, 100, 130, och 175 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsdljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjérdur

Island

Tillverkare
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgarien

Lokal féretradare
Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg

Denna bipacksedel andrades senast 2023-07-26
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