FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Flexilev

5 mg/1,25 mg dispergerbara tabletter for dosdispenser
levodopa/karbidopa

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

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare 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 |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Flexilev ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Flexilev

3. Hur du tar Flexilev

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Flexilev ska foérvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Flexilev ar och vad det anvands for

Flexilev férbattrar symtom vid Parkinsons sjukdom. Parkinsons sjukdom &r en livslang sjukdom vid vilken:

® du blir Iangsam och ostadig
® dina muskler kanns stela
® du kan utveckla skakningar och ryckningar (sk tremor)

Utan behandling kan Parkinsons sjukdom géra det svart for dig att fortsatta med normala dagliga
aktiviteter.

Flexilev innehaller tva olika ldkemedelssubstanser som kallas levodopa och karbidopa.

® Jevodopa omvandlas till ett amne som kallas dopamin i hjarnan. Dopamin hjalper till att minska
symtomen av Parkinsons sjukdom.

® karbidopa tillhor en grupp av mediciner som kallas "aromatiska aminosyradekarboxylashammare”.
Karbidopa hjalper levodopa att fungera effektivare eftersom karbidopa gor att levodopa bryts ner
ldngsammare i din kropp.
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Flexilev ar sma "mikrotabletter” som tas med hjalp av en dosdispenser. Dosdispensern, som din lakare eller
sjukskoterska kan programmera, levererar ett visst antal tabletter vid varje doseringstillfalle.

Levodopa/karbidopa som finns i Flexilev 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 frdgor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Flexilev

Ta inte Flexilev

® om du ar allergisk mot karbidopa eller levodopa eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6).
om du har haft hudcancer eller har nagon onormal hudférandring som inte undersokts av din Idkare
om du tar speciella mediciner som kallas MAO-hammare (monoaminoxidas-hammare) mot
depression. Du maste sluta ta dessa mediciner senast tva veckor innan du borjar med Flexilev (se
aven “Andra lakemedel och Flexilev’, nedan)
om du har sa kallad trangvinkelglaukom som kan orsaka plotsligt forhojt tryck i 6gat
om du lider av attacker med hégt blodtryck som induceras av tumor fran binjuremargen (
feokromocytom)
om du har hormonella rubbningar (éverproduktion av kortisol eller tyreoideahormon)
om du har svar hjartsjukdom

Ta inte Flexilev om ndgot av ovan stdmmer in pa dig. Om du ar osaker, tala med din lakare eller
apotekspersonal innan du tar Flexilev.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Flexilev:

® om du har haft kramper (konvulsioner)

® om du har lungproblem (sdsom bronikalastma)

® om du har haft magsar (sa kallad "duodenal” eller "peptiskt” magsar) eller blodiga krakningar

® om du har haft hjartattack, rytmstérningar, cirkulationsproblem

® om du tar Idkemedel som kan orsaka lagt blodtryck nar du reser dig fran stolen eller séangen (
ortostatisk hypotension)

® om du har njur- eller leverproblem

® om du har hormonella rubbningar

® om du har haft en depression eller andra psykiska svarigheter

[ J

om du har gron starr (glaukom) med éppen kammarvinkel som kan orsaka ett fér hogt tryck i 6gat.
Du bor regelbundet kontrollera trycket i ditt 6ga.

om du har drabbats av pl6tsliga somnattacker eller ibland kéanner dig mycket sémnig

om du ska genomga operation

Tala om for lakaren om du eller din familj/vardare lagger marke till att du utvecklar en stark lust eller begar
for att bete dig pa satt som &r ovanliga for dig, eller om du inte kan motsta impulsen, driften eller frestelsen
att utféra vissa aktiviteter som kan skada dig eller andra. Dessa beteenden kallas stérd impulskontroll och
kan omfatta spelberoende, tvangsmassigt atande, tvangsmassigt kopande, en onormalt hdg sexualdrift
eller en 6kning av sexuella tankar och kanslor. Din lakare kan behdva omvardera din behandling.
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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 storre doser av Flexilev och andra ldkemedel som anvands for att behandla
Parkinsons sjukdom.

Detta lakemedel kan paverka vissa laboratorietester som din lkare kan behdva utféra pa blod- eller
urinprover. Om du ar osaker pa om nagot av ovan stammer in pa dig, tala med din lakare eller
apotekspersonal.

Andra lakemedel och Flexilev

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Detta galler aven naturldkemedel. Effekten av behandlingen kan paverkas om Flexilev och vissa andra
lakemedel tas samtidigt.

Det ar sarskilt viktigt att tala om for lakaren eller apotekspersonalen om du tar nagot av féljande
lakemedel:

Parkinsons sjukdom (sasom tolkapon, entakapon, amantadin)

Svara allergiska reaktioner, astma, kronisk bronkit, hjartsjukdomar och 1agt blodtryck (sdsom
antikolinergika och sympatomimetika)

Kramper (konvulsioner) eller epilepsi (sasom fenytoin)

Hogt blodtryck (antihypertensiva)

Psykiska problem (antipsykotika sdsom fentiaziner, butyrofenoner och risperidon)
Depression (sasom tricykliskt antidepressiva eller icke-selektiva monoaminoxidashammare)
Tuberkulos (sasom isoniazid)

Angest (sdsom bensodiazepiner)

Anemi (sdsom jarntabletter)

lllamaende (sasom metoklopramid)

Spasmer i blodkarlen (sasom papaverin)

Om du ar osaker pa om nagot av ovan stammer in pa dig, tala med din ldkare eller apotekspersonal innan
du tar detta lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Flexilev ska inte anvandas under graviditet, da tillrdcklig erfarenhet saknas.
Anvand inte Flexilev vid amning eftersom levodopa utséndras i brostmjolk.

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.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kréver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga 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 ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.
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® Flexilev paverkar olika manniskor pa olika satt. Flexilev kan orsaka lagt blodtryck som kan géra dig
yr. Darfor bér aktsamhet uppvisas vid kérning eller anvandning av verktyg eller maskiner (se avsnitt
'Eventuella biverkningar’).

® Flexilev kan dven gora dig somnig eller orsaka plotsliga 'sdomnattacker’. Om detta hander ska du inte
kora eller anvanda verktyg eller maskiner. Om dessa attacker slutar, kommer din lakare tala om for
dig nar du kan kéra igen.

3. Hur du tar Flexilev

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

Dosen kommer att bestammas av din lakare och justeras individuellt f6r dig.
Din lakare kommer att 6vervaka dig regelbundet och justera dosen om nodvandigt.

Anvandning av Flexilev

Tabletterna ska I6sas upp i ett halvt glas vatten. Vid uppldsning i vatten bildas en vitaktig 16sning
som ska drickas direkt.

Flexilev ska endast anvandas tillsammans med MyFID dosdispenser. Din l[akare kommer att anpassa
doseringen till dig med hjalp av dosdispenserns funktioner.

Ta tabletterna vid regelbundna tider. Dosdispensern har en paminnelsefunktion som kan géra det
lattare for dig att komma ihdg att ta dina tabletter.

Dosdispensern registrerar dosuttag och har ett system for vardering av dina symtom varifran data
kan 6verféras till din lakare.

Dosdispensern laddas med en kassett som rymmer 750 dispergerbara tabletter. Vid normal dosering
racker en kassett 1-2 veckor. Innan kassetten placeras i dosdispensern skall foliepasen avlagsnas.

Tabletterna tas pa féljande sétt;

Dosdispensern MyFID larmar och bilden vaxlar mellan "TA DOS" och ett klockslag. Tryck pa denna
bild. Du kan ta din dos 15 min fére till 15 minuter efter angiven tid. Innan du tar en dos, vand
apparaten upp och ner. Detta gor att eventuella fastlasta tabletter lossnar. Efter att du tryckt pa "TA
DOS" 6ppnas ett fonster. Justera dosen upp eller ned om du behdver och din ldkare rekommenderat
det. Observera att din lakare kommer att stélla in hur mycket du far justera. Tryck sedan pa "TA
DOS" igen. Tabletterna réknas fram och samlas i en behallare inuti dosdispensern (kollektorn). Hall
dosdispensern MyFID uppratt under tablettrakningen.

Mikrotabletterna matas nu fram till behallaren inuti dosdispensern. Nar framrakningen ar klar éppnas
ett nytt fonster. Hall dosdispensern uppratt dver ett glas och tryck pd "MATA UT" och
mikrotabletterna matas ut i glaset/koppen. Hall dosdispensern uppréatt dnda tills utmatningen
avslutats.

Efter att tabletterna matas ut tillsatt ¥z - 1 dl vatten. Tabletterna l6ses upp inom 15 sekunder och en
klar 16sning med ett vitt sediment erhalls. Rér runt glaset sa I6sningen slammas upp och drick allt,
aven sedimentet. Sk6lj gdrna med ytterligare % dl for att vara saker pa att du fatt i dig hela dosen.
Lésningen bor intas snarast efter uppldsning.

Doser 6ver 100 mg, dvs 6ver 20 tabletter kommer att réknas fram och matas ut i tvd omgangar. Du
kommer att uppmanas att mata ut tabletterna tva ganger. Félj instruktionerna pa skarmen.
Tabletterna i andra omgangen kommer ut férst nar du trycker pa "MATA UT".

For ytterligare information, se dosdispenserns bruksanvisning.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-03-29 09:22



Flexilev med mat och dryck: Vissa patienter kan fa nagot samre effekt av Flexilev om de
dispergerbara tabletterna tas tillsammans med proteinrik mat. Kétt, fisk, agg, bénor, mjdlk och ost
innehaller protein. Om det ar mojligt sa ta Flexilev 30 minuter fére eller 1 timme efter maltid.

Om du inte har tagit levodopa tidigare
100 mg (20 dispergerbara tabletter) tre ganger dagligen. Din lakare trappar upp doseringen langsamt med
hjalp av ett upptrappningsschema i dosdispensern.

Patienter med otillracklig effekt i slutet av dosintervall (dosglapp) kan hjalpas av att dosen delas upp i
mindre doser som tas oftare, utan att dygnsdosen férandras. Din lakare kommer hjalpa dig att justera dos
en och hur ofta dosen ska tas.

Om du har tagit levodopa tidigare
Din lakare kommer be dig att sluta ta dina lakemedel mot Parkinsons sjukdom innan du bdrjar ta Flexilev.

Anvandning for barn

Sakerheten for anvandning av Flexilev hos patienter under 18 ar har ej faststéllts. Det finns ingen relevant
anvandning av Flexilev fér barn och ungdomar for behandling av Parkinsons sjukdom.

Om du har tagit fér stor mangd av Flexilev

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

Om du har glomt att ta Flexilev

Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldémd dos.

Om du slutar att ta Flexilev

Sluta inte att ta Flexilev utan att forst tala med din Iakare. Nar du slutar ta Flexilev kan du drabbas av
muskelstelhet, forhojd kroppstemperatur (feber) och mentala férandringar.

Om du tillfalligt maste avbryta behandlingen med Flexilev, t ex fére en operation, bér du fortsatta med din
vanliga dosering sa snart det ar majligt.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Sluta ta Flexilev och kontakta omedelbart lakare om du marker ndgon av féljande biverkningar:

® allergisk reaktion, tecken kan vara urtikaria (nasselutslag), sveda, hudutslag, svullnad i ansiktet,

lappar, tunga eller hals. Detta kan orsaka svarigheter att andas eller svélja

bréstsmarta

ojamna (oregelbundna) hjartslag eller hjartklappning

blédning fran magen som kan ses som blod i avforing eller mork avforing (gastrointestinal blédning)

blodproblem, tecken kan vara blek hy, trotthet, feber, halsont eller latta blamarken samt forlangd

blédning efter skada

® muskelstelhet, svarigheter att sitta stilla, h6g feber, svettningar, 6kad salivutséndring och nedsatt
medvetande (neuroleptiskt malignt syndrom)
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® psykiska forandringar sdsom inbillningar, hallucinationer och depression (valdigt sallsynt)

sjalvmordstendenser

® kramper (konvulsioner).

Andra biverkningar som kan férekomma:

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

urinvagsinfektioner

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

aptitléshet (anorexia)

forvirring, yrsel, mardrommar, dasighet, trétthet, sémnléshet, kansla av valmaende (eufori), demens,
kansla av stimulans, forandrat drommaonster

rorelsestorningar (dyskinesi), en stérning som visas som plétsliga ofrivilliga rérelser (korea),
muskeltonstdérning (dystoni), rérelserubbningar orsakade fran utsidan av nervsystemet, plotsliga
forandringar av symtom for Parkinsons (”ON-OFF-effekt”), forlangsammande av rérelser under
ON-OFF-perioder (bradykinesi)

blodtryckfall orsakad av att t.ex ha rest sig for snabbt fran sittande eller liggande stalining, ibland
tillsammans med yrsel (ortostatiskt hypotension), risk for att svimma

plotsligt forlorat medvetande

illamdende, krakningar, muntorrhet, bitter smak

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

viktminskning eller viktdkning
stérning i muskelkoordination (ataxi), 6kade skakningar i handerna
hégt blodtryck

heshet, bréstsmarta

forstoppning, diarré, vaderspanningar
okad salivutséndring, svéljsvarigheter
vatskeansamling (6dem)
muskelspasmer

maorkfargad urin

kraftldshet (asteni), svaghet
sjukdomskansla (malaise)
varmevallningar

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

en blodrubbning (brist pa vita blodkroppar) atféljt av en 6kad kanslighet fér infektioner (leuopeni),
anemi, en blodrubbning (brist pa roda blodplattar) atféljt av blamarken och en tendens till blédning (
trombocytopeni)

spanning (agitation), angest, forsamrad tankeférmaga, desorientering, huvudvark, 6kad sexlust,
domningar, kramper/anfall

episoder av svar psykisk sjukdom dar kontroll 6ver sitt upptréddande och beteende ar forsamrad

ett svart tillstdnd som ett resultat fran anvandning av neuroleptika som kan borja som muskelstelhet,
svarigheter att sitta still, h6g feber, svettningar, 6kad salivutséndring och férsamrat medvetande
(neuroleptisk malignt syndrom),

stickningar, pirrningar och klada utan tydlig orsak,

okad risk att falla, gangstérningar, stelkramp
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dimsyn, spasm pa orbicularis oculi-muskeln som omger 6gat (detta kan tyda pa dverdosering),
aktivering av foreliggande Horners syndrom (en égonsjukdom), dubbelsyn, vidgade pupiller,
forsamring i 6gonrorelser,

veninflammationer

andfadddhet, onormalt andningsménster

férsamrad matsmaltning med symtom som mattnadskansla i évre buk, 6vre buksmarta, rapningar,
illamaende, krakning och halsbranna (dyspepsi), mag- och tarmsmarta, morkfargat saliv,
tandgnissling, hicka, mag- och tarmblédning, brénnande tunga, sar i tolvfingertarmen

plétslig vatskeansamling i hud och slemhinnor (t.ex hals och tunga), andningssvarigheter och/eller
kldda och hudutslag, ses ofta som en allergisk reaktion (angio6dem)

hudutslag med svar klada och bildning av nasselutslag (urtikaria), klada, rodnad, haravfall,
hudutslag, 6kad svettning, moérkfargat svett

hos barn, allergirelaterad blédning i huden och mag-tarmvaggen (Henoch-Schénlein Purpura)
svarigheter att urinera, ofrivillig urinering, langvarig erektion (priapism)

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

en mycket allvarlig blodrubbning (brist pa vita blodkroppar) som foljs av plotsligt hog feber, svar
halsont och munsar (agranulocytos)
dasighet och konstant trotthet dagtid/plotsliga sémnattacker

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

muskelryckning
oférmaga att motsta en impuls att utféra en handling som kan vara skadlig sdsom:

- en stark impuls till dverdrivet spelande trots allvarliga konsekvenser for dig personligen eller
for din familj
forandrat eller kat sexuellt intresse eller beteende som gér dig eller andra markbart
bekymrade, t.ex. en 6kad sexualdrift
kontrollerbart och éverdrivet behov av att kdpa saker och spendera pengar
hetsatning (att ata stora mangder mat pa kort tid) eller tvangsmassigt atande (att ata mer
mat an normalt och mer an vad som behdvs for att matta din hunger).
Begar efter hdgre doser av Flexilev som ar stérre an det som kravs for att kontrollera
motoriska system, kant som dopaminergt dysregleringssyndrom. Vissa patienter upplever
svara onormala ofrivilliga rorelser (dyskinesier), humérsvagningar eller andra biverkningar
efter att ha tagit stérre doser av Flexilev.

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

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |akare, 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 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Flexilev ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

- Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt. Fuktkansligt.

- Efter att foliepasen avlagsnats ska kassetten anvandas inom 2 manader och férvaras vid hégst 30°C.
Utsatt inte kassetten for fukt.

= Anvands fore utgangsdatum som anges pa kassetten efter utg. dat. Utgdngsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

- Lakemedel 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 ar levodopa och karbidopa.
Ovriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa, kollodial vattenfri kiseldioxid, majsstarkelse,
natriumstarkelseglykolat, magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Kassett for dosdispenser, forpackad i en aluminiumfolie/polyeten/polyesterpase, innehallande 750 vita,
sfariska dispergerbara tabletter med en diameter pa ca 3 mm.
Forpackningsstorlek: 10x750 dispergerbara tabletter fér dosdispenser.

Flexilev ska anvandas tillsammans med en dosdispenser. Endast MyFID dosdispenser skall anvandas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande fér férséljning
Sensidose AB

Vetenskapsvagen 10

191 38 Sollentuna

Sverige

info@sensidose.se

Tillverkare

Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jeager 214
22335 Hamburg

Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2023-10-10.

Ovriga informationskéllor

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