FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Lecigon

20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinal gel
levodopa/karbidopamonohydrat/entakapon

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

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare, apotekspersonal
eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar symptom som
liknar dina.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

Vad Lecigon ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Lecigon
3. Hur du anvander Lecigon

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Lecigon ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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Vad Lecigon ar och vad det anvands for

Lecigon anvands for behandling av Parkinsons sjukdom. Det
anvands vid svar sjukdom nar orala ldkemedel (lakemedel som tas
via munnen) inte gett tillracklig effekt.

Lecigon ar en gel for kontinuerlig tillforsel som ges genom en pump
och en sond (slang) direkt in i tunntarmen. Lecigon innehaller tre
aktiva substanser:

® Jlevodopa
® karbidopa (i form av karbidopamonohydrat)
® entakapon

Hur Lecigon fungerar

Vid Parkinsons sjukdom &r nivaerna av amnet dopamin i hjarnan
laga. Levodopa omvandlas till dopamin i hjarnan och lindrar
darmed symtomen av Parkinsons sjukdom. Karbidopa och
entakapon forbattrar den effekt levodopa har pa Parkinsons
sjukdom.

Levodopa/karbidopamonohydrat/entakapon som finns i Lecigon kan
ocksa vara godkand 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 folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Lecigon

Anvadnd inte Lecigon om du:
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® 3r allergisk mot levodopa, karbidopa, entakapon eller nagot
annat innehallsédmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

® har en 6gonsjukdom som kallas trangvinkelglaukom (en typ av

gron starr som ar akut).

har svar hjartsvikt.

har allvarlig hjartarytmi (oregelbunden hjartrytm).

nyligen har haft stroke (slaganfall).

har en allvarlig leversjukdom.

tar vissa lakemedel mot depression, sa kallade selektiva

MAO-A-hdmmare (sasom moklobemid) och icke-selektiva

MAO-hammare (sasom fenelzin). Behandlingen med dessa

lakemedel maste avslutas minst tva veckor innan behandling

med Lecigon startas. Se ocksa avsnittet "Andra lakemedel och

Lecigon”.

® har feokromocytom (tumoér i binjuren som leder till
overproduktion av adrenalin och noradrenalin).
har Cushings syndrom (overproduktion av kortisol).
har hypertyreos (0verproduktion av skoldkortelhormon).
tidigare drabbats av malignt neuroleptikasyndrom (en allvarlig,
sallsynt, reaktion som kan uppkomma vid behandling eller
utsattning av vissa lakemedel).

® tidigare drabbats av rabdomyolys (en allvarlig, sallsynt,
muskelsjukdom med njurpaverkan). tidigare har haft
hudcancer, eller om du har nagra avvikande fodelsemarken
eller utslag pa huden som inte undersokts av lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare innan du anvander Lecigon om du har eller har
haft:
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® hijartinfarkt eller annan hjart- eller karlsjukdom inklusive
karlkramp och oregelbunden hjartrytm.

astma eller annan lungsjukdom.

njur- eller leversjukdom.

hormonell sjukdom.

magsar.

krampanfall.

allvarlig psykisk sjukdom, till exempel psykos.

en ogonsjukdom som kallas vidvinkelglaukom (en typ av gron
starr).

genomgatt operation i 6vre delen av buken.

polyneuropati eller nagot medicinskt tillstand som &r forknippat
med polyneuropati. Tilltagande svaghet, smarta, domningar
eller forlust av kansel i fingrar eller fotter

® (symtom pa polyneuropati) har rapporterats hos patienter som
behandlats med levodopa/karbidopa intestinal gel. Innan du
paborjar behandling med levodopa/karbidopa intestinal gel,
samt regelbundet under behandlingen, kommer din lakare att
kontrollera om det finns tecken och symtom pa polyneuropati.

Kontakta omedelbart Idkare om du far nagot av féljande symtom
under behandling med Lecigon:

® Malignt neuroleptikasyndrom:
Ett allvarligt tillstand med en kombination av muskelstelhet,
kramper, skakningar, svettningar, feber, snabb puls, kraftiga
blodtryckssvangningar, utagerande beteende, forvirring,
medvetsloshet.

® Rabdomyolys:
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Ett allvarligt tillstand med oférklarlig muskelsmarta,

muskelkramper eller muskelsvaghet. Rabdomyolys kan orsakas

av malignt neuroleptikasyndrom.

® F6r mer information om malignt neuroleptikasyndrom och
rabdomyolys, se avsnitt 3 "Om du slutar att anvanda
Lecigon eller sanker din dos” och avsnitt 4 "Eventuella
biverkningar”.

Problem fran sonden eller operationen:

Magsmartor, illamaende eller krakningar. Detta kan bero pa
allvarliga problem som orsakats av sonden eller operationen
t.ex. stopp, sar eller skador i tarmen.

Tala med din lakare om du under behandling med Lecigon:

kanner dig deprimerad, har sjalvmordstankar eller marker av
andra psykiska forandringar.

upptacker avvikande fodelsemarken eller utslag pa huden som
du tidigare inte har sett eller som har forandrats.

far ofrivilliga rérelser (dyskinesi). Om man inte har behandlats
med entakapon tidigare (en av de aktiva substanserna i
Lecigon) kan symtomen bero pa att entakapon forstarker
effekten av levodopa och karbidopa (aktiva substanser som
ocksa ingar i Lecigon). Lékaren kan behdva minska din dos.
upplever att effekten av behandlingen plétslig eller gradvis
forsdmras, t.ex. att du far svarighet att réra dig/langsamma
rorelser (bradykinesi). Detta kan bero pa att sonden hoppat ur
sitt Iage i tunntarmen, att den tappts till eller att pumpen inte
fungerar som den ska.

far diarré. Din vikt kan behd6va dvervakas for att undvika en
eventuell kraftig viktminskning eller behandlingen kan behova
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avbrytas. Langvarig eller ihallande diarré kan vara ett tecken
pa inflammation i tarmen och din lakare behdver da se 6ver din
behandling med Lecigon.

® upplever aptitléshet som forvarras med tiden, kraftloshet och
viktminskning inom en kort tidsperiod. En allman
lakarundersokning inklusive undersokning av leverfunktionen
kan behovas.

Vid nedsatt formaga att hantera pumpen och sonden maste du fa
hjalp av en vardgivare (t.ex. sjukskoterska, sjukvardsbitrade eller
anhorig) for att undvika komplikationer (problem).

Stord impulskontroll - forandringar i ditt beteende

Beratta for din lakare om du, din familj eller vardare lagger marke
till att du utvecklar drifter eller begar som far dig att bete dig pa
satt som ar ovanliga for dig eller om 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 innefatta spelberoende, tvangsmassigt atande eller
spenderande av pengar, onormalt hog sexualdrift eller en 6kning
av sexuella tankar eller kanslor. Din lakare kan behdva justera din
dos eller avbryta din behandling. For mer information, se avsnitt 4
"Eventuella biverkningar”.

Dopaminergt dysregleringssyndrom

Tala om for din lakare om du eller din familj/vardgivare marker att
du utvecklar beroendelika symtom som leder till ett begar efter
storre doser av Lecigon och andra lakemedel som anvands for att
behandla Parkinsons sjukdom.

Regelbundna kontroller
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Vid langre tids behandling med Lecigon kan din [akare behdva gora
regelbundna kontroller av lever- och njurfunktion, blodvarden,
hjarta och karl samt undersoka huden for att upptacka eventuella
hudforandringar.

Lecigon och cancer

Lecigon innehaller hydrazin som bildas vid nedbrytning av
karbidopa (en aktiv substans i Lecigon). Hydrazin kan vara skadligt
for generna och detta kan eventuellt orsaka cancer. Det ar inte
kant om den mangd hydrazin som tillfors vid rekommenderad
dosering av Lecigon kan orsaka skador eller sjukdom.

Operation
Om du behdver genomga en operation, dven tandkirurgi, tala om
for lakaren eller tandlakaren att du anvander Lecigon.

Urinprov

De aktiva substanserna levodopa och karbidopa kan orsaka
missvisande resultat vid urinprov. Tala darfor om att du anvander
Lecigon om du lamnar urinprov.

Barn och ungdomar

Lecigon ska inte ges till barn eller ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Lecigon

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra Iakemedel.

Anvand inte Lecigon om du tar:

® vissa lakemedel mot depression, sa kallade selektiva
MAO-A-hdmmare (sasom moklobemid) och icke-selektiva

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-07 10:55



MAO-hdmmare (sasom fenelzin). Behandlingen med dessa
lakemedel maste avslutas minst tva veckor innan behandling
med Lecigon startas.

Lecigon kan forstarka effekten och biverkningarna av andra la
kemedel och andra lakemedel kan forstarka effekten och
biverkningarna av Lecigon. Tala med din lakare om du tar:

® vissa lakemedel mot depression, sa kallade tricykliska
lakemedel (sasom klomipramin, amitriptylin och nortriptylin).
Aven andra typer av lakemedel mot depression skulle kunna
paverka eller paverkas av Lecigon.

® vissa andra lakemedel mot Parkinsons sjukdom, sa kallade
selektiva MAO-B-hammare (sasom selegilin), amantadin och
dopaminagonister (sasom piribedil) samt antikolinergika
(sasom biperiden).

® |akemedel mot urininkontinens (sasom oxybutynin), astma och
kronisk obstruktiv lungsjukdom, KOL (sasom ipratropium och
tiotropium). Dessa ar sa kallade antikolinergiska lakemedel.

® vissa astma- och allergilakemedel (sasom salbutamol och
terbutalin) och adrenalin. Dessa &r sa kallade
sympatomimetiska lakemedel.

® blodtryckssankande lakemedel. Samtidig anvandning med
Lecigon kan ge blodtrycksfall nar du reser dig fran sittande
eller liggande stallning. Dosen av det blodtryckssankande
lakemedlet kan behova justeras.

® warfarin (ett Iakemedel for att forhindra blodproppar). Om du
behandlas, paborjar, avslutar eller andrar behandling med
Lecigon bor effekten pa warfarin kontrolleras.

En del lakemedel kan minska effekten av Lecigon. Tala med din
lakare om du tar:
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jarnpreparat som tas via munnen (tabletter, kapslar, 16sning).
Jarn kan férsamra upptaget av levodopa fran magtarmkanalen
(och vice versa). Du bor darfor ta Lecigon och jarntillskott med
minst 2-3 timmars mellanrum. Om du inte anvander pumpen
under natten kan du ta jarnpreparatet fore sangdags.
lakemedel mot psykos (sasom fentiaziner, butyrofenoner (t.ex.

haloperidol) och risperidon).

® |dkemedel mot illamaende (sasom metoklopramid).
lakemedel mot epilepsi (sasom klonazepam och fenytoin).
lugnande ldkemedel och sdomnmedel, sa kallade
bensodiazepiner (sasom diazepam, oxazepam och
nitrazepam).
lakemedel mot tuberkulos (isoniazid).
lakemedel mot kramptillstand i magtarmkanalen (papaverin).

Lecigon med mat, dryck och alkohol

Lecigon tas upp samre direkt efter intag av proteinrik mat (t.ex.

kott, fisk, mejeriprodukter, notter och fron). Tala med din Iakare om

du ater kost med hogt proteininnehall.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Lecigon rekommenderas inte under graviditet eller till fertila
kvinnor som inte anvander preventivmedel savida inte lakaren
bedomer att fordelarna for modern uppvager de eventuella
riskerna for fostret.
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Du bor inte amma nar du behandlas med Lecigon.

Korformaga och anvandning av maskiner

Lecigon kan ha pataglig effekt pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner. Kor inte bil eller anvand maskiner innan du vet
hur Lecigon paverkar dig.

® Lecigon kan gora att du kdnner dig mycket sémnig, eller att du
ibland plotsligt somnar (somnattacker).

® | ecigon kan orsaka blodtrycksfall t.ex. nar du reser dig fran
sittande eller liggande stallning samt yrsel.

Vanta tills du kanner dig ordentligt vaken eller inte kanner dig yr
innan du kor bil, anvander verktyg eller maskiner eller utfor andra
aktiviteter dar sankt uppmarksamhet kan utsatta dig eller andra for
risk.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar 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.

Lecigon innehaller hjalpamnen

Lecigon innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller 166 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) i varje cylinderampull. Detta motsvarar 8,3 % av
hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
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3. Hur du anvander Lecigon

Hur du anvander Lecigon

Anvand alltid detta lakemedel enligt Iakarens, sjukskoterskans eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare, sjukskdterska
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Hur Lecigon ges

Lecigon ar en gel som ges genom en barbar pump (Crono LECIG)
och en sond direkt in i dvre delen av tunntarmen. Gelen
tillhandahalls i cylinderampuller som ansluts till pumpen. Pumpen
kopplas till en sond som opererats in i tarmen via bukvaggen.

Under dagtid tillfors en liten dos kontinuerligt. Detta innebar att
halten av lakemedel i blodet blir jamnare och risken for biverkning
ar, som rorelsestorningar, blir mindre jamfort med Iakemedel som
tas via munnen.

Innan sonden opereras in i tunntarmen kan lakaren valja att
kontrollera om behandlingen med Lecigon fungerar for dig. Gelen
ges da via en sond som gar genom nasan, svalget och magsacken
till tunntarmen.

En handbok med instruktioner for anvandning av pumpen levereras
tillsammans med pumpen.

Dosering

Lakaren anpassar doserna individuellt till dig utifran tidigare
medicinering. Doseringen kan behoOva finjusteras under de forsta
veckornas behandling.
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Pa morgonen nar behandlingen séatts igang ges en storre dos for att
snabbt komma upp i ratt [akemedelshalter i blodet (s.k. bolusdos).
Darefter ges en kontinuerlig underhallsdos under de vakna
timmarna (vanligen cirka 16 timmar). Om det behovs kan lakaren
bestamma att Lecigon ska ges i upp till 24 timmar om dygnet.

Vid behov kan aven extradoser ges. Enstaka personer kan ocksa
behoOva 6ka eller sénka den kontinuerliga underhallsdosen under
dagen. Hur och nar du tar dessa extradoser eller justerar dosen
under dagen kommer din lakare att avgora i samrad med dig.

Den totala dygnsdosen, inklusive morgondos (bolusdos),
underhallsdos och extradoser, ska inte dverstiga 100 ml (vilket
motsvarar 2000 mg levodopa, 500 mg karbidopa samt 2000 mg
entakapon).

Om anvandaren har demens kan lakaren bestamma att pumpen
endast ska hanteras av vardpersonal eller anhorig. Pumpen kan
lasas for att undvika att den dagliga rekommenderade dosen
overskrids av misstag.

Pabérjad cylinderampull

Ampullen med ldkemedel ar endast for engangsbruk och ska inte
anvandas i mer an 24 timmar, aven om det finns lakemedel kvar.
Doseringspump med monterad ampull kan baras nara kroppen i
upp till 16 timmar och vid behandling nattetid ska pumpen inte
baras intill kroppen utan kan t.ex. forvaras pa nattduksbordet. Om
du haft uppehall i behandlingen under natten kan du fortsatta
anvanda den paborjade ampullen nasta dag, men bara i upp till 24
timmar efter att den forst 6ppnades. Avldgsna inte ampullen fran
pumpen innan den ar fardiganvand (d.v.s. antingen efter 24
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timmar efter 6ppnandet eller nar den ar slut, beroende pa vad som
intraffar forst).

Gelen kan bli svagt gul/rodaktig i slutet av hallbarhetstiden. Detta
paverkar inte effekten av behandlingen.

Om du anvant for stor mangd av Lecigon

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

Tecken pa 6verdosering kan vara:

® ryckningar eller kramp i 6gonlocken som kan goéra det svart att
oppna dgonen.

® ofrivilliga ihallande muskelsammandragningar som leder till

vridande upprepade rorelser eller onormal kroppshallning (

dystoni).

ofrivilliga rorelser (dyskinesi).

ovanligt snabba, langsamma eller oregelbundna hjartslag.

forvirring eller oro/rastloshet.

missfargning av hud, tunga, égon eller urin.

Om du har glomt att anvanda Lecigon

Starta pumpen enligt ordination sa fort som méjligt. Oka inte dosen
for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Lecigon eller sanker din
dos
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Det ar viktigt att du inte slutar att ta Lecigon eller sanker din dos
utan att radgora med lakare.

Vid plotslig dosminskning eller om behandlingen med Lecigon
avslutas hastigt kan allvarliga tillstand som kallas malignt
neuroleptikasyndrom och rabdomyolys upptrada. Det ar storre risk
att de upptrader om du samtidigt behandlas med lakemedel mot
allvarlig psykisk sjukdom. Fér mer information om dessa tillstand,
se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”.

Om behandlingen avslutas ska du fa en annan behandling istallet.
Om behandlingen med Lecigon ska avslutas for gott tas sonden
bort och saret far laka.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta Iakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem. For att minska risken for
biverkningar ar det viktigt att anpassa dosen av lakemedel
individuellt med lamplig installning av pumpen.

Allvarliga biverkningar med Lecigon

Kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symtom
under behandling med Lecigon - du kan beh6va akut medicinsk
behandling:
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15

Klada, nasselutslag, svullnad av ansikte, lappar, tunga eller
svalg, vilket kan gora det svart att andas eller svalja.
Blodtrycksfall. Detta kan vara tecken pa en svar allergisk
reaktion (séllsynt biverkan).

En kombination av muskelstelhet, kramper, skakningar,
svettningar, feber, snabb puls, kraftiga blodtryckssvangningar,
utagerande beteende, forvirring, medvetsloshet. Dessa kan
vara symtom pa ett allvarligt tillstand som kallas malignt
neuroleptikasyndrom (férekommer hos okant antal anvandare).

Oforklarlig muskelsmarta, muskelkramper eller
muskelsvaghet som kan vara tecken pa rabdomyolys, en
allvarlig, sallsynt, muskelsjukdom med sonderfall av
muskelceller och som kan ge allvarlig njurpaverkan (ingen
kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)).
Rabdomyolys kan orsakas av malignt neuroleptikasyndrom.

For mer information om malignt neuroleptikasyndrom och
rabdomyolys se avsnitt 3 "Om du slutar att anvanda Lecigon
eller sanker din dos”.

Magsmartor, illamaende eller krékningar. Detta kan bero pa
allvarliga problem som orsakats av sonden eller operationen
t.ex. stopp, sar eller skador i tarmen (vanlig biverkan).

Infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat
allmantillstand eller feber med lokala infektionssymtom sasom
exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller svart att kissa.
Detta kan vara tecken pa att de vita blodkropparna ar
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paverkade, sa kallad agranulocytos (ingen kénd frekvens - kan
inte berdknas fran tillgdngliga data). Din |akare kommer att ta
ett blodprov for att kontrollera detta.

® Sjalvmordstankar eller sjalvmordsforsok (mindre vanlig
biverkan).

Andra biverkningar som kan forekomma med Lecigon:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer):

Viktminskning.

Angest, depression, sémnldshet.

Ofrivilliga rorelser (dyskinesi).

Forvarrade symtom pa Parkinsons sjukdom.
Yrsel nar du reser dig fran sittande eller liggande stéllning (
ortostatisk hypotension) p.g.a. blodtrycksfall.
lllamaende, forstoppning, diarré.

Smarta i muskler, bindvav och skelett.
Onormal farg pa urinen (kromaturi).

Risk att falla.

Urinvagsinfektion.

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

Blodbrist.
Forhojd halt av aminosyror (tex homocystein) i blod, brist pa
vitamin B6 och B12.
Minskad aptit, viktokning.
Mardrommar, utagerande beteende, rastloshet, forvirring,
hallucinationer, psykossjukdomar.

® Somnattacker, sdmnighet, sdmnstorningar.
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Yrsel, svimning, huvudvark.

Minskad kansel vid beroring, kansla av stickningar eller
domningar i huden.

Nervsjukdom med obehag, smarta och domningar framst i
fotterna (polyneuropati).

Ofrivilliga ihallande muskelsammandragningar som leder till
vridande upprepade rorelser eller onormal kroppshallning (
dystoni), overdrivna rorelser (hyperkinesi), skakningar (tremor
).

Forandringar i effekten pa Parkinsonsymtom (on-off-episoder).
Dimsyn.

Oregelbunden hjartrytm, kranskarlssjukdom annan an
hjartinfarkt (t.ex. karlkramp).

Hogt eller lagt blodtryck.

Andndd, lunginflammation pa grund av frammande material |
lungorna.

Smarta i mun eller svalg.

Utspand buk, buksmarta, obehag i buken, kanslig mage med
bland annat smarta, halsbranna, gasspanning i buken,
krakningar.

Muntorrhet, forandrad smakupplevelse.

Svarighet att svalja, smarta i svalget.

Kontakteksem, klada, hudutslag.

Kraftig svettning.

Smarta, smarta i lederna, nacksmarta, muskelspasmer.
Urinlackage (urininkontinens), svarighet att kissa.
Kraftloshet, trotthet, brostsmarta.

Gangstorning.

Svullnad i ben eller fotter.
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Stord impulskontroll - forandringar i ditt beteende. Detta ar en
vanlig biverkning (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer).
Oformaga att sta emot impulsen att utféra en handling som kan
vara skadlig, vilket kan innefatta:

stark impuls till overdrivet spelande trots allvarliga
konsekvenser for dig eller familjen.

forandrat eller okat sexuellt intresse och beteende som
markbart stor dig eller andra, t.ex. en okad sexualdrift.
okontrollerbart och overdrivet behov av att kopa saker och
spendera pengar.

hetsatning (att ata stora mangder mat pa kort tid) eller
tvangsmassigt dtande (att &ta mer mat &n normalt och mer an
vad som behovs for att matta din hunger).

Tala om for din lakare om du, din familj eller vardare marker nagot
av dessa beteenden. Lakaren kommer att diskutera satt att
hantera eller minska symtomen.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):
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Minskning av antalet vita blodkroppar eller blodplattar i blodet
vilket kan leda till blédningar.

Sjalvmord.

Forvirring, kansla av upprymdhet, radsla, mardrommar.
Svarighet att koordinera muskelrérelser, krampanfall.
Ryckningar eller kramp i 6gonlocken som kan gora det svart att
oppna 6gonen, dubbelseende, skada pa synnerven,
trangvinkelglaukom (akut forhojt tryck i 6gat).

Hjartklappning, hjartinfarkt.

Inflammation i vener.

Rostforandring.
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Inflammation i tjocktarmen, blédning i magtarmkanalen.
Onormalt stor salivproduktion.

Avvikande resultat fran leverfunktionstest.

Hudrodnad, nasselutslag.

Haravfall, missfargning av naglar, hud, har eller svett.
Sjukdomskansia.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer):

Onormala tankar.

Onormalt andningsmaonster.

Tandgnissling, smarta i tungan, missfargning av saliv.
Hicka.

Hudcancer (malignt melanom) (se avsnitt 2, "Anvand inte
Lecigon”).

® |hallande och smartsam erektion.

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):

® Inflammation i levern (hepatit).

® Avvikande laboratorievarden fran blod- och urinprov.

® Forsamring av minnet, demens.

® Begar efter hogre doser av Lecigon som ar storre an det som
kravs for att kontrollera motoriska system, kant som
dopaminergt dysregleringssyndrom. Vissa patienter upplever
svara onormala ofrivilliga rérelser (dyskinesier),
humorsvagningar eller andra biverkningar efter att ha tagit
storre doser av Lecigon.

Biverkningar av pumpen, sonden eller operationen:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer):

® Magsmarta
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Infektion i saret efter operation.

Tjock arrbildning vid stalle for snitt.

Problem vid sondinsattning sasom smarta eller svullnad i mun
eller hals, svaljsvarigheter, obehag i magen, smarta eller
svullnad, skada pa halsen, munnen eller magen, inre blédning,
krakningar, gasspanning i magen, angest.

Problem vid stélle for snitt, rodnad, sar, stomalackage, smarta
eller irritation.

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

Magbesvar, smarta i ovre delen av buken.

Infektion vid operationssnittet eller i tarmen, infektion efter
operation da sonden har placerats i tarmen.
Bukhinneinflammation.

Sonden andrar lage fran tarmen till exempelvis magsacken
eller tapps till - vilket kan leda till forsamrat behandlingssvar.
Problem i magtarmkanalen pa grund av stomat (dar sonden
gar in i buken), smarta vid operationssnittet, stopp av
magtarmrorelserna efter operationen samt problem, obehag
eller blodning till foljd av behandlingsproceduren.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):
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Inflammation i tjocktarmen eller bukspottkorteln.

Inflammation i bukspottkorteln (pankreatit).

Sonden gar igenom tjocktarmsvaggen.

Stopp i tarmarna, blodning eller sar pa tunntarmen.

En del av tarmen fors in i en annan, intilliggande del av tarmen
(invagination).

Blockering av sonden p.g.a. osmalt mat som fastnat runt
sonden.
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® Bold efter insattandet av sonden i tarmen.
Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):

® Minskat blodfléde i tunntarmen.
® Sonden gar igenom magsacksvaggen eller tunntarmen.
® Blodforgiftning (sepsis).

Biverkningar nar substanserna levodopa och karbidopa tas via
munnen

Foljande bilverkningar har rapporterats nar levodopa och karbidopa
(tva av de aktiva substanser som finns i Lecigon) tas oralt. Dessa
biverkningar kan ocksa forekomma med Lecigon.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer):

Blodbrist pa grund av dkad nedbrytning av réda blodkroppar.
® Oférmaga att kunna 6ppna munnen helt.
Symtom fran ena ansiktshalvan med bland annat hangande
ogonlock (Horners syndrom).
® Forstoring av pupillen, krampaktig rérelse av 6gongloberna in i
en fast position, vanligen uppat.
® |nflammation i sma blodkarl som bland annat ger sma
upphdjda blamarken (Henoch-Schénleins purpura).

Mycket séallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
personer):

® Forandrade blodvarden.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. 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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Lecigon ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa cylinderampullens
etikett och kartong efter EXP.

Odppnad cylinderampull: Forvaras och transporteras kallt
(2°C-8°C). Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Oppnad cylinderampull: Anvands omedelbart. Produkten kan
anvandas i upp till 24 timmar nar den tagits ut ur kylskapet.
Doseringspump med monterad cylinderampull kan baras nara
kroppen i upp till 16 timmar. Vid behandling nattetid ska pumpen
inte baras intill kroppen utan kan t.ex. forvaras pa nattduksbordet.
Kassera eventuell oanvand mangd efter 24 timmar.

Cylinderampullen &r avsedd endast for engdngsbruk. Ateranvand
inte en 0ppnad cylinderampull.
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http://www.lakemedelsverket.se/

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

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® De aktiva substanserna ar levodopa, karbidopamonohydrat och
entakapon. 1 ml innehaller 20 mg levodopa, 5 mg
karbidopamonohydrat och 20 mg entakapon.

® OQvriga innehallsamnen ar karmellosnatrium, saltsyra (for pH
-justering), natriumhydroxid (for pH-justering) och renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lecigon intestinal gel ar en gul eller gul-rodaktig ogenomskinlig
trogflytande gel.

Lékemedelsbehallaren kallas cylinderampull av plast och innehaller
47 ml intestinal gel.

En forpackning innehaller 7 cylinderampuller.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

LobSor Pharmaceuticals AB
Kalsangsgrand 10 D
753 19 Uppsala
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Tillverkare

Bioglan AB

Borrgatan 31

211 24 Malmo, Sverige

STADA Arzneimittel AG
Stadastralte 2 - 18
61118 Bad Vilbel
Tyskland

Information lamnas av:
NordicInfu Care AB
Box 14026

167 14 Bromma
info@infucare.se

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Belgien Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml, gel intestinal
Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel voor intestinaal
gebruik

Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml Gel zur intestinalen
Anwendung

Bulgarien Jlecuron 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml ren 3a
npunaraHe B yepsaTa

Danmark Lecigon enteralgel

Finland Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml geeli suoleen
Frankrike Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml, gel
intestinal
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Irland Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinal gel
Italien Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel intestinale
Kroatien Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalni gel
Nederlanderna Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel voor
intestinaal gebruik

Norge Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalgel
Polen Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml zel dojelitowy
Portugal Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel intestinal
Rumanien Lecigon 20 mg/5 mg/20 mg/ml gel intestinal

Slovakien Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalny gél
Slovenien Lecigon 20 mg/5 mg/20 mg v 1 ml intestinalni gel
Spanien Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel intestinal
Tjeckien Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalni
gel

Tyskland Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml Gel zur
intestinalen Anwendung

Ungern Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intesztinalis gél
Osterrike Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml Gel zur
intestinalen Anwendung

Denna bipacksedel andrades senast 2024-02-13

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa
Lakemedelsverkets webbplats www.lakemedelsverket.se
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