FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Levocar

100 mg/25 mg, 200 mg/50 mg depottablett
levodopa/karbidopa

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta 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 Iakare eller
apotekspersonal.

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Levocar ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du tar Levocar
3. Hur du tar Levocar

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Levocar ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Levocar ar och vad det anvands for

Levocar anvands for behandling av Parkinsons sjukdom. Det
minskar "off"-tiden (plotslig muskelstelhet som kan paga under
minuter eller till och med timmar) om du behandlas med enbart
levodopa, tabletter med levodopa/dekarboxylashammare med
omedelbar frisattning (t.ex. karbidopa) och om du har plotsliga
okontrollerade rorelser.

Levocar tillhor en klass lakemedel som anvands for behandling av
Parkinsons sjukdom. Symtomen pa denna sjukdom ar troligen
orsakade av en brist pa dopamin, ett amne som normalt
produceras av hjarnan. Dopamin har betydelse for kontrollen av
muskelrorelser. Brist pa detta orsakar problem vid muskelrorelser.
Levodopa kompenserar for bristen pa dopamin, medan karbidopa
ser till att tillrackligt mycket levodopa nar hjarnan.

Levodopa och karbidopa som finns i Levocar 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 fol]
alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Levocar

Ta inte Levocar
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- om du ar allergisk (6verkanslig) mot levodopa eller karbidopa
eller nagot av dvriga innehallsamnen i tabletten

" om du har o6kat tryck i 6gonen (trangvinkelglaukom)

~ om du har svar hjartsvikt

" om du har nagon allvarlig rytmrubbning i hjartat

- vid plétslig stroke

" om du inte far ta lakemedel som verkar pa det centrala
nervsystemet (sympatomimetiska medel)

- om du anvander icke-selektiva monoaminoxidashammare och
selektiva MAO-hammare av typ A (MAO-hammare ar lakemedel
som anvands vid depression). Du maste sluta ta dessa
lakemedel minst tva veckor innan du pabdrjar behandlingen
med Levocar.

Levocar kan ges samtidigt med den rekommenderade dosen
av en MAO-hammare som ar selektiv for MAO typ B (t.ex.
seleqilin).

Varningar och forsiktighet

Var sarskilt forsiktig med Levocar

- om du for narvarande behandlas eller tidigare har behandlats
med enbart levodopa. Da maste du vanta minst 12 timmar
innan du kan borja ta Levocar-tabletterna

" om du har nagra rorelserubbningar som ryckningar i
ansiktsmusklerna, muskelstyvhet och -stelhet, svarigheter med
att paborja en rorelse, skakningar i fingrar eller hander. Da kan
det vara nodvandigt att minska dosen.

- om du tidigare har haft ofrivilliga rorelser

- om du nagon gang har haft ndgon psykotisk handelse eller har
haft psykos. Psykos ar en svar psykisk sjukdom dar kontrollen
over det egna upptradandet och beteendet ar nedsatt.
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| mycket sallsynta fall har det funnits rapporter om patienter
som blivit deprimerade och som senare har utvecklat
sjalvmordstendenser. Om du tror att detta ocksa galler dig ar
radet att kontakta din ldkare genast.

- om du ar konstant trott och/eller benagen att somna utan
forvarning. Du far inte kora bil eller anvanda maskiner. Din
lakare kommer att justera dosen vid behov eller avbryta
behandlingen helt och hallet.

~ om du har nagon svar hjartkarlsjukdom

"~ om du har nagon svar lungsjukdom eller om du far plétsliga
anfall av andnod orsakade av muskelspasmer och svullnad |
luftvagarnas slemhinnor, ofta atfoljt av hosta och
slemproduktion (bronkialastma)

"~ om du har nagon njur- eller leversjukdom, eller om du har
nagra problem med det endokrina systemet (kértlar som
insondrar hormoner i blodbanan)

" om du har haft sar i mage eller tarm, eftersom det ar stérre
risk for magblodning

- om du kraks blod

- om du har haft kramper/krampanfall

- om du nyligen har haft en hjartinfarkt och fortfarande har
rytmrubbning i hjartat

- om du har kronisk gron starr (okat tryck i 6gonen)

- om din levodopa/karbidopa-dos plotsligt sanks eller
behandlingen plotsligt upphor, sarskilt om du tar lakemedel for
behandling av psykos eftersom detta kan utldsa en forandring |
ditt psykiska tillstand. Muskelstelhet och foérhojd
kroppstemperatur kan forekomma.

- om du har nagon arftlig sjukdom som yttrar sig som plétsliga
ofrivilliga men koordinerade rérelser (Huntingtons korea). Da
rekommenderas inte Levocar.
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- om du har haft malignt melanom
"~ om du har nagon hudsjukdom som annu inte har
diagnosticerats av lakare
- Levocar kan ge avvikelser i ett flertal laboratorietester. Dessa
inkluderar:
- leverfunktionstester
- falskt positivt Coombs test
- minskat hemoglobin och minskad hematokrit, forhojt
serumglukos och okat antal vita blodkroppar, bakterier och
blod i urinen
" nar testremsa anvands for att bestamma ketonuri, kan ett
falskt positivt resultat pa ketonkroppar i urinen visas.
Denna reaktion andras inte genom att man kokar
urinprovet.
" falska negativa resultat kan ocksa uppsta vid undersékning
av glukosuri med glukosoxidasmetoder.

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 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 omfatta
spelberoende, tvangsmassigt atande, tvangsmassigt kdpande, en
onormalt hog sexualdrift eller en 6kning av sexuella tankar och
kanslor. Tala om for din lakare om detta hander; din lakare kan
behova omvardera din behandling.

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 Levocar och andra lakemedel som anvands for att
behandla Parkinsons sjukdom.
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Barn och ungdomar

Sakerhet och effekt av Levocar hos nyfodda barn och barn under
18 ar har inte faststallts. Darfér rekommenderas inte anvandning
av Levocar till patienter under 18 ar.

Tala om for din lakare om nagon av ovan namnda varningar galler
dig, eller om de har gallt dig tidigare.

Andra lakemedel och Levocar

Levocar kan paverka effekterna/biverkningarna av andra
lakemedel och tvartom. Detta galler sarskilt:

lakemedel for behandling av hogt blodtryck; din Iakare justerar
dosen

lakemedel for behandling av depression (se aven avsnittet "Ta
inte Levocar”)

lakemedel som paverkar det centrala nervsystemet
(antikolinergika, bronkvidgare som anvands vid astma), som
ipratropium och tiotropium. Effekten av levodopa kan minska;
din lakare justerar dosen vid behov

lakemedel for behandling av psykos

isoniazid (ett [akemedel for behandling av tuberkulos)
bensodiazepiner (vissa somnmedel och lugnande medel) som
diazepam, oxazepam och lormetazepam. Effekten av Levocar
kan minska

fenytoin (ett Iakemedel som anvands vid epilepsi). Effekten av
Levocar kan minska

papaverin (ett Iakemedel som anvands for att behandla spasm
er i magtarmkanalen). Effekten av Levocar kan minska
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® selegilin (ett Iakemedel som anvands vid Parkinsons sjukdom).
Nar det anvands samtidigt med Levocar kan kraftig
blodtryckssankning uppsta

® COMT-hammare (anvands vid Parkinsons sjukdom). Nar de
anvands samtidigt med Levocar kan halterna av levodopa som
nar hjarnan oka. Dosen av Levocar kan behova justeras

® amantadin (anvands vid Parkinsons sjukdom). Biverkningarna
av levodopa kan Oka. Dosen av Levocar kan behova justeras
metoklopramid (ett [akemedel for magtarmbesvar)
lakemedel som paverkar det centrala nervsystemet (
sympatomimetika, bronkvidgare som anvands vid astma) som
apraklonidin, dipivefrin och brimonidin. Hjartkarlrelaterade
biverkningar kan oka

® dopamintdmmande medel (t.ex. tetrabenazin som leder till
dopaminbrist i det centrala nervsystemet. De hammar
specifika transportproteiner som kallas for
monoamintransporterare som transporterar monoaminer
(sasom dopamin) till och fran cellerna) eller andra ldkemedel
som man vet tdmmer monoaminreserverna.

® jarnsulfat. Absorptionen av levodopa kan minska.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har
tagit andra lakemedel, aven receptfria sadana.

Intag av Levocar med mat och dryck

Effekten av levodopa kan ibland minska hos patienter som ater en
proteinrik kost.

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.
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- Alla kvinnor som kan fa barn och tar Levocar maste anvanda
en effektiv preventivmetod.

-~ Det finns inte tillracklig kunskap om anvandning av Levocar
under graviditet hos manniskor. Medlet har visat sig vara
skadligt i djurstudier.

Ta inte Levocar om du ar gravid eller forsoker bli gravid.

"~ Levocar utsondras i brostmjolk.
Darfor far du inte amma under behandling med Levocar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Levocar kan ge biverkningar som

® yrsel
® dasighet
® dubbelsyn

vilket kan paverka din reaktionsférmaga.

Du ska ha detta i atanke om du ténker kora bil eller anvanda
maskiner. Om du har en benégenhet att bli dasig och somna utan
forvarning far du inte framféra fordon eller anvanda maskiner.

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.
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Levocar innehaller natrium

Detta ldakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
depottablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”,

3. Hur du tar Levocar

Dosering

Vuxna och aldre
Din [akare har forskrivit hur mycket Levocar du ska ta. | allmanhet
galler foljande:

Om du aldrig har behandlats med levodopa:

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Startdos
1 depottablett Levocar 100 mg/25 mg tva ganger dagligen eller 1
depottablett Levocar 200 mg/50 mg tva ganger dagligen.

Maximal startdos

6 depottabletter Levocar 100 mg/25 mg dagligen eller 3
depottabletter Levocar 200 mg/50 mg dagligen (600 mg levodopa
per dag).

Doserna ska tas med minst 6 timmars mellanrum.

Om du byter fran vanliga levodopa/karbidopa-tabletter till
Levocar-tabletter med fordrojd frisattning:
Sadant byte ska aga rum gradvis och under dvervakning av lakare.
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Om du fér narvarande behandlas med enbart levodopa:
Behandling med levodopa ska avbrytas minst 12 timmar fore
anvandning av Levocar.

Startdosen hos patienter med latt till mattlig form av Parkinsons
sjukdom:

1 depottablett Levocar 200 mg/50 mg tva ganger dagligen eller 2
depottabletter Levocar 100 mg/25 mg tva ganger dagligen.

Underhallsdos:

Din lakare kommer att kontrollera dig med jamna mellanrum och
andra dosen vid behov.

Det ska ga minst tre dagar mellan varje dosandring.

Svalj depottabletten hel med ett glas vatten, oberoende av
maltider. Dela eller tugga inte depottabletten.

Om du tycker att effekten av Levocar ar for svag eller for stark ska
du tala med lakare eller apotekspersonal.

Anvandning for barn och ungdomar (under 18 ar)
Anvandning av Levocar hos patienter under 18 ar rekommenderas
inte (se avsnitt "Var sarskilt forsiktig med Levocar”).

Behandlingens langd

Din ldkare talar om for dig hur lange du ska fortsatta att ta
Levocar. Avbryt inte behandlingen innan du ska, annars kan dina
symtom komma tillbaka.

Om du har tagit for stor mangd av Levocar

10 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-23 14:28



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

Symtom pa 6verdosering kan omfatta: spasmer i orbicularis
oculi-muskeln runt 6gat (se aven avsnitt 4, "Eventuella
biverkningar”).

Om du har glomt att ta Levocar

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du har
glomt en dos kan du fortfarande ta den savida det inte nastan ar
dags for nasta dos. Om detta ar fallet ska du fortsatta med ditt
vanliga dosschema.

Om du slutar att ta Levocar

Din lakare kommer att uppfolja dig regelbundet om din dos
plotsligt sanks eller om behandlingen avbryts. Se "Var sarskilt
forsiktig med Levocar”, sarskilt om du anvander lakemedel for
behandling av psykos (antipsykotiska medel).

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan Levocar orsaka biverkningar men alla
anvandare behover inte fa dem.
Biverkningar som kan uppsta ar:

Infektioner och infestationer
Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare

® urinvagsinfektioner
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Blodet och lymfsystemet
Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

® Dblodstorning (brist pa vita blodkroppar) atfoljt av 6kad
kanslighet for infektioner (leukopeni)
anemi (hemolytisk och icke-hemolytisk)

® Dlodstorning (brist pa blodplattar) atfoljt av blamarken och
blodningstendens (trombocytopeni)

Mycket sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare

® en mycket allvarlig blodstérning (brist pa vita blodkroppar)
atfoljt av plotslig hog feber, kraftigt halsont och munsar (
agranulocytos)

Metabolism och nutrition
Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

® aptitloshet
Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

® viktminskning
® viktokning

Psykiska storningar
Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

att man ser saker som inte finns (hallucinationer)
forvirring

yrsel

mardrommar
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dasighet

trotthet

somnloshet

depression med (i mycket sallsynta fall) sjalvmordstendens
kansla av valbefinnande (eufori)

handelser av allvarlig psykisk sjukdom under vilken kontrollen
over ens eget uppforande och beteende ar nedsatt (psykos)
kansla av stimulans

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

upphetsning (agitation)
angest

nedsatt tankeférmaga
desorientering
huvudvark

okad sexualdrift
kanselbortfall
kramper/krampanfall

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):

13

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

- en stark impuls till overdrivet spelande trots allvarliga
konsekvenser for dig personligen eller for din famil]

-~ forandrat eller okat sexuellt intresse eller beteende som
gor dig eller andra markbart bekymrade, t.ex. en dkad
sexualdrift

-~ okontrollerbart och overdrivet behov av att kopa saker och
spendera pengar
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" hetsatning (att ata stora mangder mat pa kort tid) eller
tvangsmassigt dtande (att ata mer mat an normalt och
mer an vad som behovs for att matta din hunger)

"~ begar efter hogre doser av Levocar som ar stOrre an det
som kravs for att kontrollera motoriska system, kant som
dopaminergt dysregleringssyndrom. Vissa patienter
upplever svara onormala ofrivilliga rorelser (dyskinesier),
humorsvagningar eller andra biverkningar efter att ha tagit
storre doser av Levocar

Tala om for din |dkare om du upplever nagot av dessa beteenden
for att diskutera satt att hantera eller minska symtomen.

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

® rorelserubbningar (dyskinesi)
en rubbning som kannetecknas av plotsliga ofrivilliga rorelser
(korea)
rubbning i muskeltonus (dystoni)
rorelserubbning som orsakas utanfor nervsystemet
(extrapyramidal)
plotsliga forandringar i Parkinson-symtom (”on-off”-symtom)
forlangsammade rorelser under "on-off”-perioderna (
bradykinesi)

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

® ataxi
® o6kning av skakningar i handerna

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare
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® ett allvarligt tillstand som ett resultat av anvandning av
neuroleptika, vilket kan yttra sig om muskelstyvhet, valdigt
svart att sitta still, hog feber, svettning, 6kad salivutsondring
och nedsatt medvetandegrad (malignt neuroleptikasyndrom)
® kénsla av stickningar, myrkrypningar och klada utan nagot
tydlig orsak (parestesi)
fallolyckor
gangrubbningar
last kdke

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):

® dasighet och (i mycket sallsynta fall) konstant trotthet dagtid /
plotsliga somnattacker.

Ogon
Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

dimsyn
spasm i orbicularis oculi-muskeln runt 6gat (detta kan vara
tecken pa dverdosering)

® aktivering av sedan tidigare existerande Horners syndrom (en
ogonsjukdom)
dubbelsyn
vidgade pupiller

® forsamrad formaga att rora 6gonen

Hjartat
Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

® hjartklappning
® oregelbundna hjartslag
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Blodkarl
Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

® blodtrycksfall nar man t.ex. reser sig upp for hastigt fran
sittande eller liggande stallning, ibland atfoljt av yrsel (
ortostatisk hypotension)
svimningstendens

® plotslig medvetsloshet

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
® forhojt blodtryck

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

® inflammation i venerna (flebit)

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum (dvs. omradet mellan
lungorna)
Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

® heshet
® prostsmarta

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

® andndd
® avvikande andningsmonster

Magtarmkanalen
Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

® jllamaende
® krakning
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muntorrhet
bitter smak

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

forstoppning

diarré

okad salivutsondring
svarigheter att svalja (dysfagi)
gaser

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

matsmaltningsbesvar med symtom som fullhetskansla i ovre
delen av buken, smarta i ovre delen av buken, rapning,
illamaende, krékning och halsbrénna (dyspepsi)

smarta i mage och tarm

morkfargad saliv

gnisslande av tander

hicka

blodning i mage och tarm

brannande kansla i tungan

sar pa tolvfingertarmen

Hud och subkutan vavnad
Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

ansamling av vatska (6dem)

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

17
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® plotslig vatskeansamling i hud och slemhinnor (t.ex. svalg och
tunga), andningssvarigheter och/eller klada och hudutslag,
upptrader ofta som en allergisk reaktion (angioodem)
hudutslag med kraftig klada och kvaddlar (ndsselutslag)
klada

ansiktsrodnad

haravfall

hudutslag

okad svettning

morkfargad svett

hos barn, allergirelaterad blodning i huden och
magtarmkanalens vaggar (Schonlein-Henoch purpura).

Har rapporterats: forekommer hos okant antal anvandare
elakartad hudcancer (melanom)

Muskuloskeletala systemet och bindvav

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

® muskelspasmer

Njurar och urinvagar
Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

® morkfargad urin
Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

® svarighet att urinera
® ofrivillig urinering
® ihallande erektion (priapism)

Allmanna symtom och symtom vid administreringsstallet
Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
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® svaghet
® sjukdomskansla
® blodvallningar

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 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Levocar ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa blisterférpackningen
och pa kartongen efter Utg.dat. eller EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel kraver inte nagra sarskilda férvaringsanvisningar.

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
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Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar levodopa och karbidopa.

En depottablett Levocar 100 mg/25 mg innehaller 100 mg levodopa
och 25 mg karbidopa (som karbidopamonohydrat).
En depottablett Levocar 200 mg/50 mg innehaller 200 mg levodopa
och 50 mg karbidopa (som karbidopamonohydrat).

Ovriga innehallsdmnen ar hypromellos, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, fumarinsyra, natriumstearylfumarat, makrogol 6000,
kinolingult (E104), gul och rod jarnoxid (E172), titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Levocar 100 mg/25 mg depottabletter: orange-brun, rund tablett.
Levocar 200 mg/50 mg depottabletter: orange-brun, rund tablett.

Depottabletterna ar forpackade i blister innehallande 30, 50, 60,
100 eller 200 tabletter, vilka ar forpackade i en kartong. Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Kopenhamn S,
Danmark

Tillverkare:
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben,
Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2023-10-12
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