FASS ()

Sinemet®

Organon Sweden

Tablett 25 mg/100 mg

(Gul, oval tablett, markt med "650” pa ena sidan och slat pa den andra sidan, 12,7 mm x
7,1 mm.)

Medel mot parkinsonism.

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Karbidopa (vattenfri)
Levodopa

ATC-kod:
NO4BA02

Lakemedel fran Organon Sweden omfattas av Lakemedelsforsakringen.

Texten nedan galler for:
Sinemet® tablett 12,5 mg/50 mg och 25 mg/100 mg

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-10-02.

Indikationer

Sinemet ar avsett for behandling av parkinsonism, dock inte vid ldakemedelsinducerade extrapyramidala
symtom.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.
Trangvinkelglaukom.

MAO-hdmmare (med undantag av selektiva MAO-B-hdmmare sasom selegilin i terapeutiska doser) skall inte
ges samtidigt; utsattes minst tva veckor fére insattande av Sinemet.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-05 12:54



| likhet med levodopa vid tillstdnd dar adrenergika ar kontraindicerade t ex feokromocytom,
hypertyreoidism, Cushing s syndrom, svar lever- och njursjukdom, grava kardiovaskulara sjukdomar samt
psykoser.

Dosering

Dosering
Den optimala dagsdosen maste bestammas individuellt fér varje enskild patient.

Behandling med andra antiparkinsonmedel kan fortga nar Sinemet insattes. Dosjustering av dessa medel
kan dock bli nédvandig.

Kombinationen karbidopa/levodopa foreligger i forhallandet 1:4 (Sinemet 25 mg/100 mg och Sinemet
12,5 mg/50 mg). Studier har visat att optimal dekarboxylashamning uppnas med karbidopadoser om
70-150 mg/dag. Lagre doser kan leda till illamdende och krakningar.

Initialt: Behandlingen inleds bast med 1 tablett Sinemet 25 mg/100 mg 3 ganger dagligen. Dosen kan vid
behov dkas med 1 tablett var eller varannan dag till en dagsdos motsvarande 8 tabletter Sinemet

25 mg/100 mg har uppnatts.

Om Sinemet 12,5 mg/50 mg anvands kan behandlingen inledas med 1 tablett 3-4 ganger dagligen. Denna
dos ger emellertid inte den optimala mangd karbidopa som kravs av manga patienter. Dosen kan 6kas med
1 tablett var eller varannan dag upp till totalt 8 tabletter per dag (2 tabletter 4 ganger dagligen).

Sinemet 12,5 mg/50 mg erbjuder dosflexibilitet fér patienter som kraver sma justeringar av dosen.

Underhdllsbehandling: For att uppna dnskat terapeutiskt svar maste underhallsdosen individualiseras. Dos
en kan vid behov 6kas med 1 tablett var eller varannan dag upp till maximalt 8 tabletter per dag.
Erfarenhet med karbidopadoser hogre an 200 mg dagligen ar begransad.

Avbrott i behandlingen: Om behandling med Sinemet maste avbrytas temporart, t ex fére narkos, bor den
vanliga dagsdosen aterinsattas sa snart peroral medicinering ar méjlig.

Administreringssatt

Patienten ska instrueras om att i fall tabletten bryts sénder nar den tas ut fran blisterférpackningen, ska
den intas enbart om hela dosen kan tas. Om detta inte &r méjligt ska delarna fran den sénderbrutna
tabletten slangas och en ny tablett tas fran férpackningen.

Administrering av for 1dg dos kan leda till att symtomen férvarras.

Varningar och forsiktighet

Vid behandling av patienter med svara lungsjukdomar, bronkialastma eller endokrina sjukdomar.
Tidigare hjartinfarktpatienter med arytmier bor kontrolleras extra noga under installningsperioden.

Forsiktighet iakttas ocksa hos patienter behandlade med blodtryckssankande medel (ortostatisk
hypotension kan upptrada) samt hos patienter med tidigare konvulsioner.

Sakerheten fér anvandning av Sinemet hos patienter under 18 ar har inte faststallts.
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lakttag alla patienter med avseende pa mentala forandringar, depression med sjalvmordstendenser och
andra allvarliga asociala beteenden. Observera noggrant de patienter som under tidigare
levodopabehandling i anamnesen uppvisat svara involuntara rorelser eller kortvariga psykotiska tillstand.
Anvandning av Sinemet hos dessa patienter kan medféra aterfall.

Vid abrupt utsattande av antiparkinsonmedel (framfor allt vid samtidig behandling med neuroleptika) har
malignt neuroleptiskt syndrom inklusive muskelstelhet, forhdjd kroppstemperatur, mentala férandringar och
forhojda serumkreatinkinasvarden rapporterats.

Sinemet kan ges till patienter med kroniskt enkelt glaukom (med 6ppen kammarvinkel) under férutsattning
att intraokuldra trycket ar valkontrollerat och kan matas under behandlingen.

Mdjligheten av dvre gastrointestinal blédning hos patienter med ulcus pepticum i anamnesen bor beaktas.

Eftersom levodopa kan aktivera ett malignt melanom bor det ej ges till patienter med misstankta
odiagnostiserade hudlesioner eller med melanom i anamnesen. Epidemiologiska studier har visat en forhéjd
risk (2-6 ganger) att utveckla melanom hos patienter med Parkinsons sjukdom, jamfort med den allmanna
populationen. Det ar inte kant om den dkade risken ar kopplad till Parkinsons sjukdom eller till andra
faktorer, t ex lakemedel.

Patienter och forskrivande lakare uppmanas darfor att vara uppmarksamma pa hudférandringar, som kan
vara tecken pa melanom, vid anvandning av Sinemet. Regelbundna undersokningar av hudldkare bér
overvagas.

Sinemet har associerats med somnolens och plétsliga somnattacker. PI6tsligt intradande av sdmn under
dagliga aktiviteter, i vissa fall utan varningssignaler, har rapporterats i mycket sallsynta fall. Patienter
maste informeras om detta och radas till forsiktighet under bilkérning eller hantering av maskiner under
behandling med Sinemet. Patienter som har uppvisat somnolens och/eller en plotslig sémnattack maste
avsta fran bilkérning och hantering av maskiner. Dosreduktion och/eller utsattande av behandlingen kan
overvagas.

Dopaminergt dysregleringssyndrom (DDS) ar en beroendeframkallande sjukdom som leder till en
Overdriven anvandning av ldkemedlet hos vissa patienter som behandlas med karbidopa/levodopa. Innan
behandling pabdrjas ska patienter och vardgivare varnas for den potentiella risken att utveckla DDS (se
aven avsnitt Biverkningar).

Stérd impulskontroll

Patienter ska regelbundet kontrolleras for utveckling av stérd impulskontroll. Patienter och dess vardare ska
uppmarksammas pa att beteendemassiga symtom som tyder pa stérd impulskontroll sdésom patologiskt
spelberoende, dkad libido, hypersexualitet, tvangsmassigt spenderande av pengar och tvangsmassigt
kopbeteende, hetsatning och tvangsmassigt atande kan férekomma hos patienter som behandlas med
dopaminagonister och/eller andra dopaminerga behandlingar innehallande levodopa sasom Sinemet. Om
patienten utvecklar dessa symtom rekommenderas att behandlingen omprovas.

Interaktioner

Féljande kombinationer med Sinemet kan krava dosanpassning:

Butyrofenonderivat: Butyrofenonderivat motverkar effekten av levodopa genom att blockera dopamin-
receptorer i hjarnan.
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Fentiazinderivat med dimetylaminopropylkedja/piperazinring: Fentiazinderivat motverkar effekten av
levodopa genom att blockera dopamin-receptorer i hjarnan. Fentiazinderivat med piperidinkedja (tioridazin
och periciazin) har relativt svaga dopamin-receptor-blockerande egenskaper.

Tvavért jarn, perorala preparat: Vid samtidig tillférsel av engdngsdoser av jarnsulfat och levodopa till friska
forsokspersoner minskar den biologiska tillgangligheten av levodopa med 50 %, sannolikt pa grund av
chelatbindning. Aven biotillgangligheten av karbidopa minskar (75 %). Medlen bér ges med langsta méjliga
tidsmellanrum.

Pimozid: Pimozid motverkar effekten av levodopa genom att blockera dopamin-receptorer i hjarnan.
Risperidon och isoniazid kan reducera den terapeutiska effekten av levodopa.

Tetrabenazin hammar effekten av levodopa och dampar darmed dess effekt. Sinemet bor anvandas med
forsiktighet i narvaro av tetrabenazin eller andra lakemedel vilka minskar dopamin och andra monoaminer i
centrala nervsystemet.

Samtidig terapi med selegilin och karbidopa/levodopa har associerats med allvarlig ortostatisk hypotension
som inte kan tillskrivas enbart karbidopa/levodopa.

Betraffande MAO-hammare, se avsnitt Kontraindikationer.

Graviditet

Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor &r begransad. | djurforsék har kombinationen levodopa/karbidopa
orsakat viscerala och skelettala missbildningar. Under graviditet bor darfor, tills ytterligare erfarenheter
foreligger, Sinemet ges forst efter sarskilt 6vervagande.

Amning

Uppgift saknas om levodopa/karbidopa passerar 6ver i modersmjolk.

Trafik

De individuella svaren pa behandlingen varierar. Nagra biverkningar som rapporterats med Sinemet kan
paverka vissa patienters formaga att kora bil och anvanda maskiner (se avsnitt Biverkningar). Patienter
som behandlas med Sinemet som uppvisar somnolens och/eller plétsliga somnattacker maste informeras
om att avsta fran bilkérning och andra aktiviteter dar sankt uppmarksamhet kan utsatta dem sjalva eller
andra for risk for allvarlig skada eller déd (t ex hantering av maskiner) till dess att attackerna eller
somnolensen har upphdrt (se aven avsnitt Varningar och férsiktighet).

Biverkningar

Vanligast ar onormala involuntara rérelser (10 % eller mer beroende pa sjukdomens stadium). Dessa
reaktioner beror pa den centrala neurofarmakologiska effekten av dopamin och kan vanligen reduceras
genom dosminskning. Muskelryckningar och blefarospasm kan tas som tidiga tecken pa att dosminskning
bér dvervagas.

Mycket vanliga (=1/10); vanliga (=1/100, <1/10); mindre vanliga (=1/1 000, <1/100); sallsynta (=1/10 000,
<1/1 000); mycket sallsynta (<1/10 000); ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Undersdkningar
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Mindre vanliga: Viktékning eller viktminskning

Ingen kénd frekvens: Forhojda varden pa ureakvave, alkaliska fosfataser, S-ASAT, S-ALAT, LDH, bilirubin och
Coombs test. Sankta varden pa hemoglobin och hematokrit, forhojt blodsocker samt vita blodkroppar,
bakterier och blod i urinen har rapporterats. Sinemet kan orsaka falsk positiv reaktion pa
ketonuribestamning

Infektioner och infestationer
Mycket vanliga: urinvagsinfektioner

Hjartat
Vanliga: Oregelbunden hjartverksamhet, hjartklappning

Blodet och lymfsystemet
Séllsynta: Hemolytisk eller non-hemolytisk anemi, trombocytopeni, leukopeni, agranulocytos

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga: Dyskinesi (onormala ofrivilliga rorelser), dystoni, bradykinetiska episoder ("on-off" effekt), yrsel,
minnesstdrning, bitter smak i munnen

Mindre vanliga: Huvudvark, svimningskansla, synkope

Séllsynta: Somnolens (se avsnitt Varningar och forsiktighet), epilepsianfall, parestesier, domningar, malignt
neuroleptiskt syndrom (se avsnitt Varningar och férsiktighet), aktivering av latent Horners triad

Ogon
Sallsynta: Dubbelseende, dimsyn, pupilldilatation, okulogyra kriser, blefarospasm

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum
Mindre vanliga: Heshet, avvikande andningsmdnster
Séllsynta: Dyspné, hicka

Magtarmkanalen

Vanliga: lllamaende, krakningar

Mindre vanliga: Muntorrhet, sialorré, dysfagi, gastrointestinal smarta och obehag, obstipation, diarré,
flatulens

Sallsynta: Gastrointestinal blédning, uppkomst av ulcus duodeni, brannande kansla i tungan, mérk saliv,
dyspepsi

Njurar och urinvagar
Mindre vanliga: Mérkfargad urin
Séllsynta: Urinretention, inkontinens

Hud och subkutan vavnad
Séllsynta: Svettningar (morkfargade), urtikaria, pruritus, Henoch-Schénlein purpura, hudutslag, haravfall

Muskuloskeletala systemet och bindvav
Mindre vanliga: Muskelkramp, muskelryckningar
Séllsynta: Trismus

Metabolism och nutrition
Vanliga: Anorexi
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Neoplasier; benigna, maligna och ospecificerade (samt cystor och polyper)
Séllsynta: Malignt melanom (se avsnitt Varningar och férsiktighet)

Blodkarl

Vanliga: Ortostatiska effekter inkluderande hypotensiva episoder
Mindre vanliga: Hypertension, blodvallningar

Séllsynta: Flebit, rodnad

Allmanna symtom och/eller symtom vid administrationsstallet
Mindre vanliga: Odem, svaghet, trétthet
Séllsynta: Brostsmartor

Immunsystemet
Séllsynta: Overkanslighetsreaktioner inkluderande angioédem

Reproduktionsorgan och brostkortel
Séllsynta: Priapism

Psykiska stérningar

Vanliga: Oro, eufori, psykotiska tillstand inkluderande inbillning och paranoida férestaliningar,
hallucinationer, depression med eller utan suicidal tendens, férvirring, sémnléshet

Mindre vanliga: Férandrat drdmmanster, upphetsning

Séllsynta: Okad libido, bruxism, desorientering

Ingen kand frekvens: Spelmani, dopaminergt dysregleringssyndrom

Beskrivning av vissa biverkningar

Dopaminergt dysregleringssyndrom (DDS) ar en beroendeframkallande sjukdom som ses hos vissa
patienter vilka behandlas med karbidopa/levodopa. Berdrda patienter uppvisar ett ménster av dopaminergt
lakemedelsmissbruk med doser hogre an det som kravs for att kontrollera motoriska symptom, vilket i vissa
fall kan resultera i svara dyskinesier (se dven avsnitt Varningar och forsiktighet).

Stérd impulskontroll

Patologiskt spelberoende, 6kad libido, hypersexualitet, tvangsmassigt spenderande av pengar och
tvangsmassigt kopbeteende, hetsatning och tvangsmassigt atande kan férekomma hos patienter som
behandlas med dopaminagonister och/eller andra dopaminerga behandlingar innehallande levodopa sasom
Sinemet. (se avsnitt Varningar och forsiktighet)

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mgjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Ldékemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Toxicitet: 100 mg till 2-aring gav efter koltillférsel ej ndgra symtom. 5 g till vuxen gav mattlig intoxikation.
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Symtom: lllamdaende, krakningar, rastldshet, motorisk oro, agitation, dyskinesier, choreiforma rorelser.
Eventuellt hallucination, kramper, sinustakykardi, hypertension eventuellt f6ljt av postural hypotension.
Eventuellt elektrolytrubbningar. Rhabdomyolys och njursvikt i enstaka fall.

Behandling: Om befogat ventrikeltdmning, kol. Vid blodtrycksfall i.v. vatsketillforsel. Vid behov inotropa
medel. Vid dyskinesier och choreiforma rérelser kan 1ag dos haldol provas. Till patient med Parkinsons
sjukdom ges istallet bensodiazepiner. Symtomatisk behandling.

Farmakodynamik

Sinemet ar en kombination av karbidopa och levodopa fér behandling av parkinsonism. Levodopa lindrar
parkinsonsymtom genom dekarboxylering till dopamin i hjarnan. Karbidopa, som ej passerar
blod-hjarnbarriaren, hdmmar den extracerebrala dekarboxyleringen av levodopa, vilket betyder att stérre
mangd levodopa finns tillganglig for transport till hjarnan och fér omvandling till dopamin.

Svar pa behandlingen ses oftast férsta dagen och ibland redan efter forsta dosen. Optimala doser uppnas
vanligen inom en vecka.

Sinemet lindrar manga av de symtom som ar utmarkande for parkinsonism, speciellt rigiditet och
bradykinesi, men aven tremor, dysfagi, sialorré och postural instabilitet. Medan pyridoxin (vitamin BG) ar

kant for att paskynda metabolismen av levodopa till dopamin, férhindrar karbidopa densamma.
Sinemet kan ges tillsammans med andra antiparkinsonmedel (se avsnitt Dosering).

Farmakokinetik

Levodopa absorberas snabbt och fullstandigt men undergar omfattande férsta passage metabolism.
Biologiska tillgangligheten &r cirka 30% utan samtidig tillforsel av karbidopa. Maximala plasmanivaer av
levodopa uppnas efter cirka 45 minuter. Halveringstiden for levodopa ar cirka 1 timme. Fyra
nedbrytningsvagar ar kanda varav dekarboxylering till dopamin ar den viktigaste. Karbidopa hammar den
perifera dekarboxyleringen, varvid plasma- och urinkoncentrationen av dopamin reduceras.
Plasmakoncentrationen av levodopa blir da cirka 4-5 ganger hogre. Halveringstiden for levodopa paverkas
inte namnvart av samtidig tillférsel av karbidopa.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
En tablett Sinemet 12,5 mg/50 mg innehaller karbidopamonohydrat 13,5 mg motsvarande
karbidopaanhydrat 12,5 mg och levodopa 50 mg.

En tablett Sinemet 25 mg/100 mg innehaller karbidopamonohydrat 27 mg motsvarande karbidopaanhydrat
25 mg och levodopa 100 mg.

Forteckning dver hjalpamnen
Mikrokristallin cellulosa
Pregelatiniserad starkelse
Majsstarkelse
Magnesiumstearat
Kinolingult (E104).

Blandbarhet

Ej relevant.
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Miljopaverkan
Karbidopa (vattenfri)

Miljorisk: Risk for miljopaverkan av karbidopa (vattenfri) kan inte uteslutas da det inte finns tillrackliga
ekotoxikologiska data.

Nedbrytning: Det kan inte uteslutas att karbidopa (vattenfri) ar persistent, da data saknas.
Bioackumulering: Karbidopa (vattenfri) har 1ag potential att bioackumuleras.

Detaljerad miljoinformation

Carbidopa is given in combination with levodopa used for the treatment of Parkinson's

disease and syndrome. Carbidopa is an inhibitor of aromatic amino acid decarboxylase. It is a white,
crystalline compound, slightly soluble in water and very slightly soluble in alcohol.

Carbidopa has a molecular weight of 244.3 g/mole and an empirical formula of

C10H14N204-H20. (Ref II)

Environmental Risk Classification

Predicted Environmental Concentration (PEC)

PEC is calculated according to the following formula:

PEC (ug/L) = (A*10%(100-R))/(365*P*V*D*100) = 1.37%10°%*A(100-R)

PEC = 0.056 ug/L

Where:

A = 409.98 kg (total sold amount API in Sweden year 2021, data from IQVIA). Reduction of A may be
justified based on metabolism data.

R = 0 % removal rate (due to loss by adsorption to sludge particles, by volatilization, hydrolysis or

biodegradation) = 0 if no data is available. (/f R not =0 this should be justified under the degradation
section)

P = number of inhabitants in Sweden = 10 *10°
V (L/day) = volume of wastewater per capita and day = 200 (ECHA default) (Ref. I)
D = factor for dilution of wastewater by surface water flow = 10 (ECHA default) (Ref. I)

Ecotoxicological studies*
Water Flea (Daphnia magna):

Acute toxicity
EC50 48 hrs (death) = 35.3 mg/L (quideline eg OECD 202) (Reference Ill)

Bioaccumulation
Carbidopa has an estimated log Pow of -2.2 and therefore, has no significant bioaccumulation potential.
(reference IV)
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References

I. ECHA, European Chemicals Agency. 2008 Guidance on information requirements and chemical safety
assessment.
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htm

Il. EPAR for Levodopa/Carbidopa Levodopa/Carbidopa/Entacapone Orion, INN- levodopa, carbidopa,
entacapone (europa.eu)

lll. ICI Bringham Laboratory, 1989. “Carbidopa: Determination of acute toxicity to Daphania magna”
Study No Q1022/A, Brixham, England September 1989

IV. HSDB for Carbidopa
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/34359#section=Computed-Properties

Miljdinformationen fér levodopa ar framtagen av foretaget MSD fér Sinemet®, Sinemet®
Depot, Sinemet® Depot Mite

Miljorisk: Risk for miljopaverkan av levodopa kan inte uteslutas da det inte finns tillrackliga ekotoxikologiska
data.

Nedbrytning: Levodopa bryts ned i miljon.

Bioackumulering: Levodopa har 1dg potential att bioackumuleras.

Detaljerad miljéinformation

Levodopa

Environmental risk: Risk of environmental impact of Levodopa cannot be excluded, since there is not
sufficient ecotoxicity data available.

Degradation: Levodopa is degraded in the environment.

Bioaccumulation: Levodopa has low potential for bioaccumulation

Detailed background information

Environmental Risk Classification

Predicted Environmental Concentration (PEC)
PEC is calculated according to the following formula:

PEC (ug/L) = (A¥10%%(100-R))/(365*P¥V*D*100) = 1.5%10°%*A(100-R)
PEC = 0.69 ug/L

Where:

A = 4602 (total sold amount APl in Sweden year 2019, data from IQVIA) (Ref I.)

R = 0 % removal rate (worst case assumption)

P = number of inhabitants in Sweden = 9 *10°

V (L/day) = volume of wastewater per capita and day = 200 (ECHA default) (Ref. II)

D = factor for dilution of waste water by surface water flow = 10 (ECHA default) (Ref. II)

Predicted No Effect Concentration (PNEC)
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Ecotoxicological studies

Crustacean, water flea (Daphnia magna) (OECD 202) (Ref. IV):
Acute toxicity

EC50 48 h (immobility) = 16 mg/L

Fish, rainbow trout (Oncorhynchus mykiss) (OECD 203) (Ref. Ill):
Acute toxicity
LC50 72 h (mortality) > 100 mg/L

Environmental risk classification (PEC/PNEC ratio)
Risk of environmental impact of Levodopa cannot be excluded, since there is not sufficient ecotoxicity data
available.

Degradation

Biotic degradation (OECD 301F) (Ref. IIl)
Biodegradation: 72 %

Exposure time: 28 d

Readily biodegradable

Justification of chosen degradation phrase:
Based on the data presented above, the phrase, “Levodopa is degraded in the environment” is chosen.

Bioaccumulation
Partitioning coefficient (Method unknown) (Ref. V):
Log K, = -2.39

Justification of chosen bioaccumulation phrase:
Since log KOW < 4 the substance has low potential for bioaccumulation.

References

I. Data from IQVIA "Consumption assessment in kg for input to environmental classification - updated
2020 (data 2019)".

Il. ECHA, European Chemicals Agency. 2008 Guidance on information requirements and chemical safety
assessment.
http://quidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htm

lll. Roche, 2020. “Safety Data Sheet for MADOPAR Tablets 50/12.5 mg”, accessed on 2 Dec 2020 via
EHS L TEXT(CED-UQO (roche.com)

IV. ICI Brixham, 1988. "LEVODOPA: Determination of the Acute Toxicity to Daphnia Magna." Study No.
BL/B/3276, Brixham, UK, 27 May 1988.
V. Sangster, J., 1993. “Log Kow Databank”, Sangster Res. Lab. Montreal, Quebec, Canada.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
Sinemet 12,5 mg/50 mg: 3 ar.
Sinemet 25 mg/100 mg: 2 ar.
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Tillstand for maskinell dosdispensering finns for Sinemet 12,5 mg/50 mg. Maximal hallbarhet utanfor
originalférpackningen ar 1 manad.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Sarskilda anvisningar fér destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Tablett.

Sinemet 12,5 mg/50 mg: gul, oval tablett, markt med "520" pa ena sidan och slat pa den andra sidan.
Tablettstorlek: 9,5 mm x 5 mm.

Sinemet 25 mg/100 mg: gul, oval tablett, markt med "650” pa ena sidan och slat pa den andra sidan.
Tablettstorlek: 12,7 mm x 7,1 mm.

Forpackningsinformation

Tablett 12,5 mg/50 mg Gul, oval tablett, markt med "520" pa ena sidan och slat pa den andra sidan, 9,5
mm x 5 mm.

100 tablett(er) blister, 180:87, F

100 styck burk, tillhandahalls ej

Tablett 25 mg/100 mg Gul, oval tablett, markt med "650” pa ena sidan och slat pa den andra sidan, 12,7
mm x 7,1 mm.

100 styck burk, 266:73, F
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