PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg potahované tablety
Corbilta 75 mg/18,75 mg/200 mg potahované tablety
Corbilta 100 mg/25 mg/200 mg potahované tablety
Corbilta 125 mg/31,25 mg/200 mg potahované tablety
Corbilta 150 mg/37,5 mg/200 mg potahované tablety
Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg potahované tablety
Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

50 mg/12.5 mg/200 mg
Jedna tableta obsahuje: Levodopum 50 mg, carbidopum 12,5 mg a entacaponum 200 mg.

Pomocna latka se znamym ucinkem:
Jedna tableta obsahuje 1,2 mg sacharozy.

75 mg/18.75 mg/200 mg
Jedna tableta obsahuje: Levodopum 75 mg, carbidopum 18,75 mg a entacaponum 200 mg.

Pomocna latka se zndmym U¢inkem:
Jedna tableta obsahuje 1,4 mg sacharozy.

100 mg/25 mg/200 mg
Jedna tableta obsahuje: Levodopum 100 mg, carbidopum 25 mg a entacaponum 200 mg.

Pomocna latka se zndmym U¢inkem:
Jedna tableta obsahuje 1,6 mg sacharozy.

125 mg/31.25 mg/200 mg
Jedna tableta obsahuje: Levodopum 125 mg, carbidopum 31,25 mg a entacaponum 200 mg.

Pomocna latka se zndmym t¢inkem:
Jedna tableta obsahuje 1,6 mg sacharozy.

150 mg/37.5 mg/200 mg
Jedna tableta obsahuje: Levodopum 150 mg, carbidopum 37,5 mg a entacaponum 200 mg.

Pomocné latky se znaimym ucinkem:
Jedna tableta obsahuje 1,9 mg sachar6zy a 2,6 mg sodiku jako slozky pomocné latky.

175 mg/43.75 mg/200 mg
Jedna tableta obsahuje: Levodopum 175 mg, carbidopum 43,75 mg a entacaponum 200 mg.

Pomocna latka se zndmym U¢inkem:
Jedna tableta obsahuje 1,89 mg sachardzy.

200 mg/50 mg/200 mg
Jedna tableta obsahuje: Levodopum 200 mg, carbidopum 50 mg a entacaponum 200 mg.

Pomocna latka se zndmym t¢inkem:
Jedna tableta obsahuje 2,3 mg sacharozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.



3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta (tableta).
50 mg/12.5 mg/200 mg

Hnédavé- nebo naSedle-Cervené, kulaté, konvexni, neryhované potahované tablety, na jedné strané
oznacené 'LCE 50'".

75 mg/18.75 mg/200 mg
Svétle hnédavé nebo Cervené, ovalné potahované tablety na jedné stran¢ oznacené 'LCE 75'.

100 mg/25 mg/200 mg
Hnédavé- nebo naSedle-Cervené, ovalné, neryhované potahované tablety na jedné stran€ oznacené
'LCE 100"

125 mg/31.25 mg/200 mg
Svétle hnédavé nebo Cervené, ovalné potahované tablety na jedné stran¢ oznacené 'LCE 125'.

150 mg/37.5 mg/200 mg
Hnédavé- nebo nasedle-Cervené, podlouhlé elipsovité tablety na jedné strané oznacené 'LCE 150'.

175 mg/43.75 mg/200 mg
Svétle hnédavé nebo cervené, ovalné, neryhované potahované tablety na jedné stran¢ oznacené 'LCE
175'.

200 mg/50 mg/200 mg
Tmavé hnédocervené, ovalné, neryhované potahované tablety, na jedné strané oznacené 'LCE 200'".

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Corbilta je urceno k 1é¢bé dospélych pacientt s Parkinsonovou nemoci a end-of-dose hybnymi
fluktuacemi, které nebylo mozno stabilizovat 1é¢bou levodopa/inhibitory dopa dekarboxylazy (DDC).

4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovani

Optimalni denni davka musi byt u kazd¢ho pacienta urcena peclivou titraci levodopy. Denni davka by
méla byt pfednostné prizplisobena pouziti jedné tablety jedné ze sedmi moznych lékovych sil

(50 mg/12,5 mg/200 mg, 75 mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg, 125 mg/31,25 mg/200 mg,
150 mg/37,5 mg/200 mg, 175 mg/43,75 mg/200 mg nebo 200 mg/50 mg/200 mg
levodopa/karbidopa/entakapon).

Pacient by mél byt poucen, aby podavanou davku uzival vzdy pouze v jedné tableté Corbilta. Pacienti,
kteti uzivaji méné€ nez 70—-100 mg karbidopy denné s vétsi pravdépodobnosti pociti nauzeu a zvraceni.
Ackoliv jsou zkusenosti s celkovou denni ddvkou vyssi nez 200 mg karbidopy omezené, maximalni
doporucena denni davka entakaponu je 2 000 mg, a proto je maximalni denni davka 10 tablet denné
pro lékové sily Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg, 75 mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg,

125 mg/31,25 mg/200 mg nebo 150 mg/37,5 mg/200 mg. Deset tablet Corbilta

150 mg/37,5 mg/200 mg odpovida 375 mg karbidopy denné. Podle této denni davky karbidopy je



maximalni doporucena davka Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg 8 tablet denn¢ a Corbilta
200 mg/50 mg/200 mg 7 tablet denné.

Corbilta by mélo byt obvykle podavano pacientiim, kteti jsou soucasné léceni odpovidajicimi davkami
levodopy se standardnim uvoliiovanim/inhibitorem DDC a entakaponem.

Jak prevést pacienty uzivajici pripravky levodopa/inhibitory DDC (karbidopa nebo benserazid) a
tablety s entakaponem na Corbilta

a. Pacienti, ktefi jsou v souc¢asné dobé¢ 1éCeni entakaponem a levodopou se standardnim
uvoliovanim/karbidopou v davkach ekvivalentnich silam tablet Corbilta, mohou byt pfimo pievedeni
na odpovidajici tablety Corbilta. Napiiklad: pacient uzivajici jednu tabletu 50 mg/12,5 mg
levodopy/karbidopy spole¢né s jednou tabletou entakaponu 200 mg ¢tyfikrat denné mize uzivat jednu
tabletu Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg ctyfikrat denné namisto obvyklé davky levodopy/karbidopy a
entakaponu.

b. Pokud se zacinaji 1é¢it Corbilta pacienti doposud 1é¢eni entakaponem a levodopou/karbidopou

v davkach, které neodpovidaji tabletam Corbilta (50 mg/12,5 mg/200 mg nebo

75 mg/18,75 mg/200 mg nebo 100 mg/25 mg/200 mg nebo 125 mg/31,25 mg/200 mg nebo

150 mg/37,5 mg/200 mg nebo 175 mg/43,75 mg/200 mg nebo 200 mg/50 mg/200 mg), davkovani
Corbilta by mélo byt peclivé vytitrovano podle optimalni klinické odpovédi. Na pocatku by Corbilta
m¢lo byt nastaveno tak, aby odpovidalo co nejvice doposud uzivané celkové denni davce levodopy.

c¢. Pokud se zacina se Corbilta u pacientd, ktefi jsou doposud 1é¢eni entakaponem a
levodopou/benserazidem se standardnim uvolnovanim, musi sedavkovani levodopy/benserazidu
ukon¢it pfedchozi noc a nasledujici rano zacit se Corbilta. Po¢ate¢ni davka Corbilta musi zajistit
stejnou nebo lehce vyssi (5-10%) davku levodopy.

Jak prevést na Corbilta pacienty, kteri doposud nejsou léceni entakaponem

Pocatecni podavani Corbilta miize byt zvazeno v odpovidajicich davkach k soucasné 1é¢bé n¢kterych
pacientd s Parkinsonovou nemoci a end-of-dose fluktuacemi, ktefi nejsou stabilizovani na soucasné
1é¢bé levodopou se standardnim uvolniovanim/inhibitorem DDC. Nicméné se piimy prechod

z levodopy/inhibitoru DDC na Corbilta nedoporucuje u pacientt, kteti maji dyskineze nebo jejichz
denni davka levodopy prevysuje 800 mg. U téchto pacientl je vhodné zacit 1écbu entakaponem jako
oddélenou 1écbu (entakapon v tabletach) a pred pfechodem na Corbilta nastavit davku levodopy,
pokud je to nutné.

Entakapon posiluje u¢inek levodopy. Proto mize byt nutné v pribéhu prvnich dni az tydni

po zahajeni 1é¢by Corbilta snizeni davky levodopy o 10-30%, zvlasté u pacientt s dyskinezemi.
Denni davka levodopy muze byt podle klinického stavu pacienta redukovana prodlouzenim
davkovacich intervali a/nebo snizenim mnozstvi levodopy v davce.

Nastaveni davky v pritbehu lécby

Pokud je potieba vice levodopy, méla by byt v ramci doporuc¢ené davky zvazena zvySena frekvence
davek a/nebo pouziti alternativni sily Corbilta.

Pokud je potieba méné levodopy, méla by byt celkova davka Corbilta redukovana bud’ sniZzenou
frekvenci podavani prodlouzenim ¢asu mezi davkami nebo snizenim sily podavaného Corbilta.

Pokud jsou jiné ptipravky levodopy soucasné uzivany s tabletami Corbilta, m¢la by byt dodrzovana
maximalni doporu¢ena davka.

Ukonceni lécby Corbilta: Pokud je ukoncena 1é¢ba Corbilta (levodopa/karbidopa/entakapon) a pacient
je preveden na 1é¢bu levodopa/inhibitor DDC bez entakaponu, je nutné upravit davkovani dalsi
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antiparkinsonské 1écby, zvlasté levodopy, aby byla dosaZena dostatecné kontrola parkinsonskych
symptomd.

Pediatricka populace: Bezpecnost a ucinnost Corbilta u déti do 18 let nebyla jeste stanovena. Nejsou
dostupné zadné udaje.

Starsi pacienti: U starSich pacientl neni vyZadovéna zadna Gprava davky.

Porucha funkce jater: U pacientli s mirnou az stiedné tézkou poruchou funkce jater je doporuceno
opatrné podavani Corbilta. Miize byt nutna redukce davky (viz bod 5.2). Pfi tézké porusSe funkce jater
viz bod 4.3.

Porucha funkce ledvin: Porucha funkce ledvin neovliviiuje farmakokinetiku entakaponu. Nebyly
hlaseny zadné konkrétni studie o farmakokinetice levodopy a karbidopy u pacientti s renalni
insuficienci, a proto by mélo byt Corbilta podédvano s opatrnosti pacientlim s t¢Zkou poruchou funkce
ledvin, vCetné téch, ktefi jsou 1éceni dialyzou (viz bod 5.2).

Zpisob podani

Tablety se uzivaji peroralné, s jidlem nebo bez jidla (viz bod 5.2). Jedna tableta obsahuje jednu
lécebnou davku a smi se podavat pouze veelku.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é€ivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod€ 6.1.

- Tézka porucha funkce jater.

- Glaukom tizkého tihlu.

- Feochromocytom.

- Soucasné podavani Corbilta s neselektivnimi inhibitory monoaminooxidazy (MAO-A a MAO-
B), (napt. fenelzin, tranylcypromin).

- Soucasné podavani selektivnich inhibitort MAO-A a MAO-B (viz bod 4.5).

- Neurolepticky maligni syndrom (NMS) a/nebo netraumaticka rhabdomyolyza v anamnéze.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

- Corbilta neni doporuceno k 1écbé 1ékoveé indukovanych extrapyramidovych reakci.

- Lécba Corbilta by méla byt podavana s opatrnosti pacientim s ischemickou chorobou
srdecni,tézkym kardiovaskularnim nebo plicnim onemocnénim, bronchidlnim astmatem,
renalnim nebo endokrinnim onemocnénim, viedovou chorobou nebo kie¢emi v anamnéze.

- U pacientli s anamnézou infarktu myokardu, ktefi maji rezidudlni atrialni, nodalni nebo
ventrikularni arytmie, by mé¢ly byt sledovany kardidlni funkce a vénovéna zvlastni péce
v prubéhu pocatecniho nastavovani davky.

- Vsichni pacienti léceni Corbilta by méli byt peclive sledovani s ohledem na rozvoj dusevnich
zmeén, depresi se suicidalnimi tendencemi a jinych zavaznych antisocialnich poruch chovani.
Psychoticti pacienti nebo pacienti s psychdzou v anamnéze by méli byt 1é€eni s opatrnosti.

- Soucasné podavani antipsychotik schopnych blokovat dopaminovy receptor, zvlasté antagonistli
receptoru D2, by mélo byt provadéno s opatrnosti a pacient by mél byt peclivé sledovan
s ohledem na moznou ztratu antiparkinsonského uc¢inku nebo zhorseni parkinsonskych
symptomd.

- Pacienti s chronickym glaukomem Sirokého thlu mohou byt 1é¢eni Corbilta s opatrnosti
za ptedpokladu, ze je dobte regulovan nitroo¢ni tlak a pacient je peclivé sledovan s ohledem
na mozné zmeény nitroo¢niho tlaku.

- Corbilta mtze vyvolat ortostatickou hypotenzi. Proto by Corbilta mélo byt podavano
s opatrnosti pacientlim, kteti uzivaji jiné 1é¢ivé piipravky, které mohou zpiisobit ortostatickou
hypotenzi.



Entakapon ve spojeni s levodopou byl u pacientt s Parkinsonovou nemoci spojovan

se somnolenci a epizodami nahlého nastupu spanku, a proto je tfeba dbat zvlastni opatrnosti
pri fizeni nebo obsluze strojt (viz bod 4.7).

U pacientl uzivajicich entakapon a dopaminové agonisty (jako napt. bromokriptin), selegilin
nebo amantadin byly v klinickych studiich ¢astéj$i dopaminergni nezadouci t€inky jako
dyskineze ve srovnani s témi, ktefi s touto kombinaci uzivali placebo. Muze byt tieba upravit
davky dalsich antiparkinsonik, pokud jde o substituci Corbilta u pacienti, kteti dosud nejsou
lé¢eni entakaponem.

U pacientt s Parkinsonovou nemoci byla vzacné pozorovana sekundarni rhabdomyolyza

pii tézkych dyskinezich nebo neurolepticky maligni syndrom (NMS). Proto by méla byt kazda
nahla redukce nebo ukonceni davky levodopy peclive sledovana, zvlasté u pacientt, kteti
soucasn¢ uzivaji neuroleptika. NMS, véetné rhabdomyolyzy a hypertermie, je charakterizovan
motorickymi symptomy (rigidita, myoklonus, tremor), zménami duSevniho stavu

(napf. agitovanost, zmatenost, koma), hypertermii, autonomnimi poruchami (tachykardie,
nestabilni krevni tlak) a zvySenou hladinou sérové¢ kreatinin-fosfokinazy. Ve zvlastnich
ptipadech mohou byt patrné pouze nékteré z téchto symptomu a/nebo nalezii. Pro patficné
zvladnuti NMS je dilezita v€asna diagnoza. Po nahlém vysazeni antiparkinsonik byl hlasen
syndrom pfipominajici neurolepticky maligni syndrom, zahrnujici svalovou rigiditu, zvyseni
télesné teploty, dusevni zmény a zvyseni sérové kreatinin-fosfokinazy. Ani NMS ani
rhabdomyolyza nebyla hlaSena ve spojeni s 1écbou entakaponem v kontrolovanych klinickych
studiich, ve kterych bylo podavani entakaponu nahle ukonceno. Od uvedeni entakaponu na trh
byly hlaSeny izolované piipady NMS, zvlasté po nahlém snizeni davky nebo vysazeni
entakaponu a dal$ich soucasné podavanych dopaminergnich 1é¢ivych piipravki. Pokud to bude
nezbytné, méla by byt nahrada Corbilta levodopou a inhibitorem DDC bez entakaponu ¢i jina
dopaminergni 1écba provedena pomalu, pficemz mize byt nezbytné zvySeni davky levodopy.
Pokud je nutna celkova anestezie, 1écba Corbilta mtize pokracovat, dokud je pacientovi
umoznéno pifijimat tekutiny a lécivé ptipravky peroralné. Pokud musi byt terapie pfechodné
ukoncena, lécba Corbilta mize byt obnovena ve stejnych davkach jako diive, jakmile bude
mozné piijimat peroralni 1é¢ivé piipravky.

Pti dlouhodobé 1écbé Corbilta se doporucuje pravidelné hodnoceni jaternich,
hematopoetickych, kardiovaskularnich a renalnich funkci.

Pokud pacienti trpi prijmem, doporucuje se sledovat jejich hmotnost, aby se zabranilo
pfipadnému nadmérnému sniZeni télesné hmotnosti. Protrahovany nebo ptetrvavajici prijem,
objevujici se béhem uzivani entakaponu, miZze byt pfiznakem kolitidy. V piipadé
protrahovaného nebo pretrvavajiciho prijjmu je tfeba I¢k vysadit a zvazit ptislusnou 1écbu a
vySetfeni.

Pacienti by méli byt pravidelné monitorovani z dlivodu moznosti rozvoje impulzivnich poruch.
Pacienti a jejich oSetfovatelé by méli byt upozornéni, Ze u pacienti 1é¢enych agonisty
dopaminu a/nebo dopaminergnimi piipravky obsahujicimi levodopu véetné ptipravku Corbilta
se mohou rozvinout symptomy impulzivnich poruch véetné€ patologického hracstvi, zvySeného
libida, hypersexuality, nutkavého utrdceni nebo nakupovani, zdchvatovitého a nutkavého
pfejidani. Pokud se tyto pfiznaky objevi, doporucuje se lécbu pehodnotit.

Dopaminovy dysregulacni syndrom (DDS) je navykova porucha, ktera u n€kterych pacienti
lécenych kombinaci karbodopa/levodopa vede k nadmérnému uzivani ptipravku. Pred
zahédjenim 1é€by maji byt pacienti a jejich oSetfovatelé upozornéni na potencialni riziko vzniku
DDS (viz také bod 4.8).

U pacientl s progresivni anorexii, astenii a ubytkem hmotnosti v relativn€ kratké dob¢ je nutno
zvazit vSeobecné 1ékatské vySetieni véetné vySetteni jaternich funkei.

Levodopa/karbidopa mize zpusobit faleSn€ pozitivni vysledky testu s diagnostickymi prouzky
na ptitomnost ketonll v moci a tato reakce se nezmeéni pfevarenim vzorku moci. Pouziti metody
zalozené na glukézové oxiddze mize vést k faleSné€ negativnim vysledkiim u glykosurie.
Corbilta obsahuje sacharozu.

Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktézy, malabsorpci glukozy a
galaktdzy nebo se sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento pfipravek uzivat.



- Corbilta 150 mg/37,5 mg/200 mg obsahuje 2,6 mg sodiku v jedné tableté. Maximalni
doporucena denni davka (10 tablet) obsahuje 26 mg sodiku, ekvivalent 1,3 % doporuceného
maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospé€lého, ktera ¢ini 2 g sodiku.

- Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg, Corbilta 75 mg/18,75 mg/200 mg, Corbilta
100 mg/25 mg/200 mg, Corbilta 125 mg/31,25 mg/200 mg, Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg a
Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg potahované tablety obsahuji méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku
v jednotce maximalni doporucené dévky, to znamena, Ze jsou v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Dalsi antiparkinsonika: Dosud nebyly zaznamendny zadné znamky interakce, které by vylucovaly
soucasné uzivani béznych antiparkinsonik spolu s 1écbou Corbilta. Entakapon ve vysokych davkach
muze ovlivnit absorpci karbidopy. Nicméné u doporucenych lécebnych schémat (200 mg entakaponu
az 10x denné¢) nebyly pozorovany zadné interakce s karbidopou. Interakce mezi entakaponem a
selegilinem byly zkoumény ve studiich s opakovanymi davkami u pacientt s Parkinsonovou nemoci
lé¢enych levodopou/inhibitorem DDC a nebyly pozorovany zadné interakce. Denni davka selegilinu
uzivaného spolu se Corbilta by neméla ptresahnout 10 mg.

Pozornost by méla byt vénovana, pokud je n€ktera z nasledujicich 1é¢ivych latek podavana spolu
s levodopou.

Antihypertenziva: Pokud je k 1é€bé ptidana levodopa, miZe se u pacienti, ktefi jiz uzivaji
antihypertenziva, objevit ortostatickd hypotenze. To mlze vyzadovat upravu davky antihypertenziva.

Antidepresiva: Vzacné byly pifi soucasném uzivani tricyklickych antidepresiv a levodopy/karbidopy
hlaseny reakce zahrnujici hypertenzi a dyskineze. Interakce mezi entakaponem a imipraminem a mezi
entakaponem a moklobemidem byly studovany na zdravych dobrovolnicich ve studiich s jednotlivymi
davkami. Nebyly pozorovany zadné farmakodynamické interakce. Signifikantni pocet pacientti

s Parkinsonovou nemoci byl 1é¢en kombinaci levodopy, karbidopy a entakaponu spolu s né¢kolika
ruznymi lé¢ivymi latkami, jako inhibitory MAO-A, tricyklicka antidepresiva, inhibitory zpétného
vychytavani noradrenalinu jako desipramin, maprotilin a venlafaxin a lé¢ivymi pfipravky, které jsou
metabolizovany prostfednictvim COMT (napf. slouceniny se strukturou katecholu, paroxetin). Nebyly
pozorovany zadné farmakodynamické interakce. Nicméné pozornost by méla byt vénovana, pokud
jsou tyto 1é€ive ptipravky uzivany soucasné se Corbilta (viz body 4.3 a 4.4).

Dalsi lécivé latky: Antagonisté dopaminového receptoru (napt. nekterd antipsychotika a antiemetika),
fenytoin a papaverin mohou redukovat léCebny Gcinek levodopy. Pacienti uzivajici tyto lécivé latky
spolu se Corbilta by méli byt peclive sledovani s ohledem na moznou ztratu terapeutické odpovedi.

S ohledem na afinitu entakaponu k cytochromu P450 2C9 in vitro (viz bod 5.2), mize Corbilta
potencialné interferovat s 1é¢ivymi latkami, jako je naptiklad S-warfarin, jejichz metabolismus je
zavisly na tomto izoenzymu. Entakapon nicméné neovliviioval ve studiich na zdravych dobrovolnicich
plazmatické hladiny S-warfarinu, zatimco AUC R-warfarinu se zvysila v priméru o 18% [Clg 11—
26%]. Hodnoty INR se zvysily v priméru o 13% [Cloo 6—19%]. Proto se pii pocatku 1écby Corbilta

u pacientt uzivajicich warfarin doporucuje kontrola INR.

Dalsi mozné interakce: Protoze si levodopa konkuruje s ur¢itymi aminokyselinami, mize byt absorpce
Corbilta porusena u nékterych pacientt s dietou s vysokym obsahem proteind.

Levodopa a entakapon mohou v travicim traktu utvaret chelaty s Zelezem. Proto by Corbilta a
ptipravky obsahujici zelezo mély byt uzivany v odstupu alespont 2—-3 hodin (viz bod 4.8).

Udaje in vitro: Entakapon se vaZe na vazebné misto II lidského albuminu, které také vaze nékteré
dalsi 1é¢ivée latky, vEetn€ diazepamu a ibuprofenu. Na zakladé¢ in vitro studii se neoCekéava
signifikantni posun terapeutickych koncentraci téchto lécivych latek. Proto dosud nebyly zadné
zminky o podobnych interakcich popsény.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Adekvatni idaje o podavani kombinace levodopy/karbidopy/entakaponu t€hotnym Zenam nejsou
k dispozici. Studie na zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu jednotlivych slozek (viz bod 5.3).
Potencialni riziko pro ¢lovéka neni znamé. Corbilta by nemélo byt behem téhotenstvi podavano,

pokud vyhody z této 1é€by plynouci pro matku nepfevazuji nad moznymi riziky pro plod.

Kojeni

Levodopa je vylucovana do matetského mléka u lidi. Je prokazéano, Ze v priab¢hu 1écby levodopou je
potlaceno kojeni. Karbidopa a entakapon byly u zvifat vylu¢ovany do matetského mléka, ale neni
znamo, zda jsou vylucovany do lidského matetského mléka. Bezpecnost levodopy, karbidopy nebo
entakaponu u kojencti neni znama. Zeny by v priib&hu 1é¢by Corbilta nemély kojit.

Fertilita

V piedklinickych studiich se samotnym entakaponem, karbidopou nebo levodopou nebyly pozorovany
zadné negativni ucinky na fertilitu. Studie fertility na zvifatech nebyly provedeny s kombinaci
entakaponu, karbidopy a levodopy.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Corbilta mize mit velky vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Levodopa, karbidopa a entakapon
mohou spolecné zplsobit zavraté a symptomatickou ortostatickou hypotenzi. Proto by se pii fizeni
nebo obsluze strojii mélo dbat zvlastni opatrnosti.

Pacienti, u kterych se pii 1é€bé Corbilta vyskytuje somnolence a/nebo epizody nadhlého nastupu
spanku, musi byt pouceni, aby se do vymizeni téchto opakovanych epizod vyhnuli fizeni a vykonavani
aktivit, pfi kterych by jim nebo ostatnim jejich snizend pozornost mohla piivodit té¢zky Graz nebo smrt
(napf. pfi obsluze strojit)(viz bod 4.4).

4.8 Nezadouci ucinky
a. Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

Nejcastéji hlasené nezadouci G¢inky Corbilta jsou dyskineze, které se objevuji pfiblizné u 19%
pacientll, gastrointestinalni symptomy véetné nausey a prujmu, které se objevuji pfiblizn€ u 15% a
12% pacientd, bolesti svalt, kosterné-svalovych struktur a pojivové tkané, které se objevuji ptiblizné
u 12% pacientl a neskodné Cervenohnédé zbarveni moce (chromaturie), které se objevuje priblizné u
10% 1é€enych. V klinickych studiich se Corbilta nebo entakaponem v kombinaci s levodopouw/DDC
inhibitory byly zaznamenany zavazné piihody krvaceni do gastrointestinalniho traktu (méné Casté) a
angioedém (vzacné). V souvislosti se Corbilta se mize vyskytnout hepatitida se zavaznym pribéhem
a prevazné cholestatickymi znaky, rhabdomyolyza a neurolepticky maligni syndrom; v udajich z
klinickych studii v§ak nebyl zadny takovy ptipad identifikovan.

b. Piehled nezadoucich ucinku v tabulkové formé

Nasledujici nezadouci ucinky uvedené v Tabulce 1 byly shromazdény jak z dat jedenacti dvojité
zaslepenych klinickych studii s 3 230 pacienty (1 810 nemocnych bylo 1é¢eno Corbilta nebo
entakaponem v kombinaci s levodopou/DDC inhibitorem a 1 420 pacientti bylo 1éCeno placebem v
kombinaci s levodopou/DDC inhibitorem nebo cabergolinem v kombinaci s levodopou/DDC
inhibitorem), tak z tidaja ziskanych béhem postmarketingového sledovani od uvedeni entakaponu na
trh pro kombinované pouziti s levodopou/DDC inhibitory.

Nezadouci u¢inky jsou klasifikovany na zaklad¢é Cetnosti vyskytu podle nasledujici konvence (jako
prvni v potadi jsou uvedeny nezadouci U¢inky s nejéastéjsi frekvenci): velmi Casté (>1/10); Casté
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(>1/100 az <1/10); mén¢ Casté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné
(<1/10 000), neni znamo (podle dostupnych udaji nelze odhadnout — z klinickych studii ani z
epidemiologickych studii nelze odvodit zadné spolehlivé odhady).

Tabulka 1. Nezadouci ucinky
Poruchy krve a lymfatického systému
Casté: Anémie

Mén¢ Casté: Trombocytopénie

Poruchy metabolismu a vyZivy
Casté: Pokles télesné hmotnosti*, snizeni chuti k jidlu*

Psychiatrické poruchy

Casté: Deprese, halucinace, stav zmatenosti*, abnormalni sny*, tzkosti, nespavost
Mén¢ Casté: Psychoéza, agitace*
Neni znamo: Sebevrazedné chovani, dopaminovy dysregula¢ni syndrom

Poruchy nervového systému

Velmi Casté: Dyskineze*

Casté: Zhorseni parkinsonismu (napf. bradykineze)*, tremor, fenomén ,,on-off",
dystonie, duSevni poruchy (napft. poruchy paméti, demence), somnolence,
zavraté*, bolesti hlavy

Neni znamo: Neurolepticky maligni syndrom*

Poruchy oka

Casté: Rozmazané vidéni

Srdecni poruchy

Casté: Projevy ischemické choroby srde¢ni jiné nez infarkt myokardu (napf. angina
pectoris)**, nepravidelny srde¢ni rytmus

Mén¢ Casté: Infarkt myokardu**

Cévni poruchy

Casté: Ortostaticka hypotenze, hypertenze

Mén¢ Casté: Krvaceni do gastrointestinalniho traktu

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy

Casté: Dyspnoe

Gastrointestinalni poruchy

Velmi Casté: Prijem*, nausea*

Casté: Zacpa*, zvraceni*, dyspepsie, bolesti bficha a bfi$ni dyskomfort*, sucho v
ustech*

Mén¢ Casté: Kolitida*, dysfagie

Poruchy jater a Zlucovych cest
Mén¢ Casté: Abnormalni jaterni testy*
Neni znamo: Hepatitida pfevazné se znaky cholestazy (viz bod 4.4)*

Poruchy kiiZe a podkoZni thkané

Casté: Vyrazka*, hyperhidrosa

Mén¢ Casté: Zbarveni jinych tkani ¢i tekutin neZ mo¢i (napft. kiize, nehtt, vlast, potu)*
Vzacné: Angioedém

Neni zndmo: Koprtivka*



Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Velmi Casté: Bolesti svalt, svalové-kosterniho aparatu a pojivové tkané*
Casté: Svalové spasmy, arthralgie
Neni znamo: Rhabdomyolyza*

Poruchy ledvin a mocovych cest

Velmi ¢asté: Chromaturie*
Casté: Infekce mocovych cest
Méné Casté: Retence modi

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Casté Bolesti na hrudi, periferni edém, pady, poruchy chlize, astenie, inavnost,
Méng¢ cCasté: Malatnost

*Nezadouci ucinky, které 1ze prisoudit pfedevsim entakaponu nebo které jsou ¢etnéjsi (podle rozdilu
frekvence nejméné o 1% v udajich z klinickych studii) u entakaponu nez u samotné levodopy/DDC
inhibitoru. Viz oddil c.

**Cetnosti incidence infarktu myokardu (0,43%) a jinych projevii ischemické choroby srde¢ni
(1,54%) jsou ziskany z analyzy 13 dvojité zaslepenych studii s 2 082 pacienty na entakaponu trpicimi
motorickymi fluktuacemi na konci ucinnosti davky.

c. Popis vybranych nezadoucich u¢inki

Nezadouci ucinky, které 1ze prisoudit predevsim entakaponu nebo které jsou ¢astéjsi u entakaponu nez
u samotné levodopy/DDC inhibitoru jsou v Tabulce 1, oddilu 4.8b, ozna¢eny hvézdickou. Nékteré z
téchto nezadoucich ucinkli souvisi se zvysenou dopaminergni aktivitou (napf. dyskineze, nausea a
zvraceni) a objevuji se predev§im na zacatku 1é¢by. Snizeni davky levodopy vede ke sniZeni intenzity
a frekvence téchto dopaminergnich reakci. Je zndmo, Ze nékolik nezadoucich reakci pfimo souvisi s
lé¢ivou latkou entakapon, véetné prijmu a cervenohnédého zbarveni moce. V nékterych ptipadech
mize entakapon také zpusobit zbarveni klize, nehtl, vlasi a potu. Ostatni nezadouci ucinky s
hvézdickou v Tabulce 1, oddilu 4.8b, jsou takto oznacené bud’to na zaklad¢ jejich Cetnéjsiho vyskytu
u entakaponu nez u samotné levodopy/DDCI v klinickych studiich (s rozdilem frekvence o nejméné
1%) nebo na zéklad¢ individudlnich bezpe¢nostnich hlaseni obdrzenych po uvedeni entakaponu na
trh.

Ve spojeni s levodopou/karbidopou se vzacné objevily konvulze, nicméné kauzalni vztah k 1écbé
levodopou/karbidopou nebyl prokézan.

Impulzivni poruchy: U pacientd 1éCenych agonisty dopaminu a/nebo dopaminergnimi pfipravky
obsahujicimi levodopu véetné piipravku Corbilta se mohou rozvinout symptomy jako patologické
hracstvi, zvysené libido, hypersexualita, nutkavé utraceni nebo nakupovani a zachvatovité a nutkavé
ptejidani (viz bod 4.4).

Dopaminovy dysregula¢ni syndrom (DDS) je navykova porucha pozorovand u nékterych pacientt
lé¢enych kombinaci karbidopa/levodopa. Dotceni pacienti vykazuji kompulzivni vzorec zneuzivani
dopaminergnich 1¢kti nadmérnym uzivanim davek neadekvatnich pro kontrolu motorickych symptoni,
které mohou v nekterych piipadech vést k zavazné dyskinezi (viz také bod 4.4).

Entakapon v kombinaci s levodopou byl spojovan s izolovanymi pfipady excesivni somnolence
béhem dne a epizodami nahlého nastupu spanku.

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky
HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. Umoziluje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
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aby hlasili podezfeni na nezadouci Gcinky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkl uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Postmarketingové tdaje zahrnuji izolované ptipady predavkovani, pti kterych byly hlasené nejvyssi
denni davky levodopy a entakaponu min. 10 000 mg, resp. 40 000 mg. Mezi akutni pfiznaky a znamky
v téchto piipadech patii agitovanost, stav zmatenosti, koma, bradykardie, ventrikularni tachykardie,
Cheyne-Stokesovo dychani, zména barvy pokozky, jazyka a spojivek, a chromaturie. Zvladnuti
akutniho pfedavkovani pfi 1écbé Corbilta je podobné, jako pii akutnim pfedavkovani levodopou.
Pyridoxin v§ak neni u¢inny pro zruseni ptisobeni Corbilta. Doporucuje se hospitalizace a celkova
podptirné opatfeni by méla byt pouzita spolu s neprodlenou lavazi zaludku a opakovanym podanim
zivoci$ného uhli po celou dobu. To mtize uspisit vylouceni entakaponu zv1asté snizenim jeho
absorpce/reabsorpce z GIT. Mély by byt pecliveé sledovany respiracni, ob&hové a rendlni funkce.
Mc¢la by byt zapocata monitorace EKG a pacient peclivé sledovan pro mozny rozvoj arytmii. Pokud je
potieba, méla by byt podana vhodnd antiarytmicka terapie. V uvahu by také méla byt vzata moznost,
ze pacient uzil spolu se Corbilta jeste dalsi 1éCive latky. Vyznam dialyzy pfi lécbé predavkovani neni
zZnam.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antiparkinsonika, dopa a jeji derivaty, Kod ATC: NO4BAO3

Podle soucasnych znalosti jsou symptomy Parkinsonovy nemoci spojeny s depleci dopaminu v corpus
striatum. Dopamin nepfestupuje hematoencefalickou bariéru. Levodopa, prekurzor dopaminu,
hematoencefalickou bariéru pfestupuje a zmiriiuje pfiznaky nemoci. Pouze malé ¢ast podané davky
levodopy, pokud je podéana bez inhibitoriti metabolickych enzymt, dosahuje centralniho nervového
systému, protoZe je extenzivn¢ metabolizovana na periferii.

Karbidopa a benserazid jsou periferni inhibitory DDC, které redukuji periferni metabolismus
levodopy, a proto je vice levodopy dostupno mozku. Pokud je redukovana dekarboxylace levodopy
soucasnym podanim inhibitoru DDC, mtze byt pouzita niz$i davka levodopy a je redukovan vyskyt
nezédoucich u€inktl jako nauzea.

Pfi inhibici dekarboxyldzy inhibitorem DDC se katechol-O-methyltransferaza (COMT) stava hlavni
metabolickou cestou katalyzujici konverzi levodopy na 3-O-methyldopu (3-OMD), potencialné
Skodlivy metabolit levodopy. Entakapon je reverzibilni, specificky a zejména perifern¢ t€inny
inhibitor COMT urceny k soubéznému podani s levodopou. Entakapon zpomaluje clearance levodopy
z krevniho ob¢hu, coz vede ke zvySeni plochy pod kiivkou (area under the curve, AUC)

ve farmakokinetickém profilu levodopy. Klinicka odpovéd’ na kazdou davku levodopy je pak nasledné
zvySena a prodlouZena.

Dtikaz terapeutického efektu Corbilta je zalozen na dvou dvojité zaslepenych studiich faze 111,

ve kterych 376 pacientil s Parkinsonovou nemoci s end-of-dose hybnymi fluktuacemi uzivalo
entakapon nebo placebo s jednotlivou davkou levodopy/inhibitoru DDC. Pacienti do deniku
zaznamenavali denni ON-periody s nebo bez entakaponu. V prvni studii entakapon zvysil primérnou
ON-periodu proti pocatku o 1 h 20 min (CI ¢s¢ 45 min, 1 h 56 min). To korespondovalo s 8,3%
propor¢nim zvysenim denni ON-periody. Tomu odpovidal pokles denni OFF-periody o 24%

ve skupin€ s entakaponem a 0% v placebové skuping. Ve druhé studii byl praimérny podil ON-periody
zvysen 0 4,5% (CI 959, 0,93%, 7,97%) proti pocatku. To se projevilo v primérném zvyseni denni ON-
periody o 35 min. Tomu odpovidal pokles denni OFF-periody o 18% u entakaponu a 0 5% u placeba.
ProtoZze je efekt tablet Corbilta rovnocenny ucinku tablet entakaponu 200 mg podévanych soucasné
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s komer¢né€ dostupnymi piipravky karbidopy/levodopy se standardnim uvoliiovanim v odpovidajicich
davkach, jsou tyto vysledky aplikovatelné také k popisu ucinku Corbilta.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vseobecna charakteristika lecivych latek

Absorpce/distribuce: Existuji znacné inter- a intraindividualni rozdily v absorpci levodopy, karbidopy
a entakaponu. Jak levodopa tak entakapon jsou rychle vstfebavany a eliminovany. Karbidopa je

ve srovnani s levodopou absorbovana a eliminovéana o néco pomaleji. Biologicka dostupnost
levodopy, pokud je podéna oddélené od obou zbyvajicich latek, je 15 — 33%, u karbidopy 40-70% a
u entakaponu 35% po 200 mg peroralni davce. Potrava bohata na velké neutralni aminokyseliny mtize
zpozdit a redukovat absorpci levodopy. Jidlo vyznamné neovliviiuje absorpci entakaponu. Distribu¢ni
objem jak levodopy (Vd 0,36—1,6 1/kg), tak entakaponu (Vdss 0,27 1/kg) je mirné mensi, data

pro karbidopu nejsou dostupna.

Levodopa je vdzana na plazmatické proteiny pouze v mensim rozsahu okolo 10-30% a karbidopa je
vazana ptiblizné v 36%, zatimco entakapon je znacné€ vézan na plazmatické proteiny (okolo 98%),
zv14st€ na sérovy albumin. V terapeutickych koncentracich entakapon nevytésiuje jiné, vyrazné se
vazici 1é¢ivé latky (napf. warfarin, kyselina salicylova, fenylbutazon nebo diazepam), a neni ani
vyznamnou mérou vytésnovan kteroukoliv z téchto latek v terapeutickych nebo vyssich koncentracich.

Biotransformace a eliminace: Levodopa je vyznamné metabolizovana na rizné metabolity, pficemz
dekarboxylace dopa dekarboxylazou (DDC) a O-methylace catechol-O-methyltransferazou (COMT)

vvvvvv

Karbidopa je metabolizovana na dva hlavni metabolity, které jsou vylu¢ovany moci jako glukuronidy
a nekonjugované slozky. Nezménéna karbidopa predstavuje 30% z celkové urinarni exkrece.

Entakapon je pted vyloucenim moci (10-20%) a zluci/stolici (80-90%) téméet tipln€ metabolizovan.
Hlavni metabolickou cestou je glukuronidace entakaponu a jeho aktivni metabolit, cis-izomer,
ptredstavuje ptiblizné 5% celkového plazmatického mnozstvi.

Celkova clearance levodopy je v rozmezi 0,55-1,38 I/kg/h a entakaponu v rozmezi 0,70 /kg/h.
Eliminacni polocas (ti,2) levodopy je 0,6—1,3 hodiny, karbidopy 2—3 hodiny a entakaponu 0,4-0,7
hodiny, pokud jsou podany odd¢lené.

V disledku kratkych eliminacnich polocasti se neobjevuje pti opakovaném podéni skutecna
akumulace.

Udaje z in vitro studii vyuzivajici lidské jaterni mikrozomalni preparaty naznacuji, ze entakapon
inhibuje cytochrom P450 2C9 (IC50 ~ 4 uM). Entakapon vykazuje malou nebo Zzadnou inhibici
dalsich typt izoenzymt P450 (CYP1A2, CYP2A6, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A a CYP2C19), viz bod
4.5.

Charakteristika u pacientii

Starsi pacienti: Pti podani bez karbidopy a entakaponu je absorpce levodopy u starSich pacienti vetsi
a eliminace pomalej$i nez u mladych osob. Pfi kombinaci karbidopy s levodopou je vSak absorpce
levodopy srovnatelna mezi star§imi a mladymi osobami, ale AUC je pfesto 1,5 krat vyssi u starSich
pacientl v disledku snizené aktivity DDC a niz$i clearance v souvislosti s vékem. Neexistuji
vyznamné rozdily AUC karbidopy nebo entakaponu mezi mlad$imi (45 — 64 let) a starSimi osobami
(65 =70 let).

Pohlavi: Biologickéa dostupnost levodopy je vyznamné vyS$$i u Zen nez u muzu.
Ve farmakokinetickych studiich se Corbilta je biologickéa dostupnost levodopy vyssi u Zen nez

12



u muzl, zejména v dasledku rozdilu télesné hmotnosti, naproti tomu nejsou mezi pohlavimi rozdily
u karbidopy a entakaponu.

Porucha funkce jater: Metabolismus entakaponu je pomalejsi u pacientt s lehkou a stfedné té¢zkou
poruchou funkce jater (Child-Pugh tfidy A a B), coz vede ke zvySeni plazmatickych koncentraci
entakaponu v absorp¢ni i eliminacni fazi (viz body 4.2 a 4.3). Nejsou hlaSeny detailni
farmakokinetické studie s karbidopou a levodopou u pacientil s poruchou funkce jater, nicméne

u pacientl s lehkou a stfedné té¢Zkou poruchou jater by Corbilta mélo byt podavano s obezietnosti.

Porucha funkce ledvin: Porucha funkce ledvin neovlivituje farmakokinetiku entakaponu. Nejsou
hlaseny zadné podrobné studie o farmakokinetice levodopy a karbidopy u pacientt s poruchou funkce
ledvin. Nicméné by mélo byt zvazeno prodlouzeni ddvkovacich intervalli u pacientd, ktefi podstupuji
dialyzu (viz bod 4.2).

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické udaje zaloZené na konvencnich farmakologickych studiich bezpe¢nosti, toxicité

po opakovaném podéni, genotoxicité a hodnoceni kancerogenniho potencialu levodopy, karbidopy a
entakaponu, pokud byly testovany samostatné nebo v kombinacich, neodhalily Zadné zvlastni riziko
pro clovéka. Ve studiich toxicity po opakovaném podani entakaponu byla pozorovana anemie,
nejpravdépodobnéji v disledku schopnosti entakaponu tvofit chelaty s zelezem. Ve vztahu

k reprodukéni toxicité entakaponu byla pozorovana snizena fetalni hmotnost a lehce zpozdény vyvoj
kosti u kralikii pfi systémovém podavani davek v terapeutickém rozmezi. Jak levodopa, tak kombinace
karbidopy a levodopy zptisobily u kralikti visceralni a skeletalni malformace.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Jadro tablety:
Sodna stl kroskarmelozy

Magnesium-stearat
Kukufti¢ny skrob
Mannitol (E 421)
Povidon K30 (E 1201)

Potah 50/12,5/200 mg, 100/25/200 mg a 150/37,5/200 mg:
Glycerol 85% (E 422)

Hypromeloza

Magnesium-stearat

Polysorbat 80

Cerveny oxid zelezity (E 172)

Sacharoza

Oxid titanicity (E 171)

Zluty oxid zelezity (E 172)

Potah 75/18.75/200 mg, 125/31.25/200 mg, 175/43,75/200 mg a 200/50/200 mg:
Glycerol 85% (E 422)

Hypromeloza

Magnesium-stearat

Polysorbat 80

Cerveny oxid Zelezity (E 172)

Sacharoza

Oxid titanicity (E 171)
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6.2 Inkompatibility

Neuplatniuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

HDPE lahvicka s PP-uzavérem s détskou pojistkou

Velikost baleni 50/12,5/200 mg, 100/25/200 mg a 150/37,5/200 mg:
10, 30, 100, 130, 175 a 250 tablet.

Velikost baleni 75/18,75/200 mg, 125/31,25/200 mg, 175/43,75/200 mg a 200/50/200 mg:
10, 30, 100, 130 a 175 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku
Vsechen nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

50 mg/12.5 mg/200 mg
EU/1/13/859/001-006

75 mg/18.,75 mg/200 mg
EU/1/13/859/007-011

100 mg/25 mg/200 mg
EU/1/13/859/012-017

125 mg/31.25 mg/200 mg
EU/1/13/859/018-022

150 mg/37.5 mg/200 mg
EU/1/13/859/023-028
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175 mg/43.75 mg/200 mg
EU/1/13/859/029-033

200 mg/50 mg/200 mg
EU/1/13/859/034-038

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 11. listopadu 2013
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 8. cerven 2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobn¢ informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE
A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékatsky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani pravidelné PSUR pro tento 1é¢ivy pfipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli
nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portdlu pro 1éCivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRiIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované c¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
e pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru piinosit a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmeci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY A TEXT NA VNEJSI KRABICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Corbilta 50 mg/ 12,5 mg/200 mg potahované tablety
levodopum/carbidopum/entacaponum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje levodopum 50 mg, carbidopum 12,5 mg a entacaponum 200 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sacharézu.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Krabicka

10 potahovanych tablet
30 potahovanych tablet
100 potahovanych tablet
130 potahovanych tablet
175 potahovanych tablet
250 potahovanych tablet

Stitek

10 tablet
30 tablet
100 tablet
130 tablet
175 tablet
250 tablet

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODAN{

Pred pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Krabicka

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finsko

Stitek
Orion Corporation

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/13/859/001 10 potahovanych tablet
EU/1/13/859/002 30 potahovanych tablet
EU/1/13/859/003 100 potahovanych tablet
EU/1/13/859/004 130 potahovanych tablet
EU/1/13/859/005 175 potahovanych tablet
EU/1/13/859/006 250 potahovanych tablet

| 13.  CISLO SARZE

(@3
7214

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

corbilta 50/12,5/200 mg [pouze krabicka]

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢&arovy kod s jedine¢nym identifikatorem [pouze krabickal
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| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

[pouze krabicka] :
PC {¢islo}

SN {cislo}
<NN {cislo}>
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A NA VNITRNIiM OBALU

STITEK LAHVICKY A TEXT NA VNEJSI KRABICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Corbilta 75 mg/ 18,75 mg/200 mg potahované tablety
levodopum/carbidopum/entacaponum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje levodopum 75 mg , carbidopum 18,75 mg a entacaponum 200 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sacharozu.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Krabicka

10 potahovanych tablet
30 potahovanych tablet
100 potahovanych tablet
130 potahovanych tablet
175 potahovanych tablet

Stitek

10 tablet
30 tablet
100 tablet
130 tablet
175 tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Krabicka

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finsko

Stitek
Orion Corporation

12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/13/859/007 10 potahovanych tablet
EU/1/13/859/008 30 potahovanych tablet
EU/1/13/859/009 100 potahovanych tablet
EU/1/13/859/010 130 potahovanych tablet
EU/1/13/859/011 175 potahovanych tablet

| 13.  CISLO SARZE

(@3
7214

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

corbilta 75/18,75/200 mg [pouze krabicka]

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedine¢nym identifikatorem /pouze krabickal
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| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

[pouze krabicka] :
PC {¢islo}

SN {cislo}
<NN {cislo}>
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A NA VNITRNIiM OBALU

STITEK LAHVICKY A TEXT NA VNEJSI KRABICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Corbilta 100 mg/25 mg/200 mg potahované tablety
levodopum/carbidopum/entacaponum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna potahovana tableta obsahuje levodopum 100 mg, carbidopum 25 mg a entacaponum 200 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sacharozu.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Krabicka

10 potahovanych tablet
30 potahovanych tablet
100 potahovanych tablet
130 potahovanych tablet
175 potahovanych tablet
250 potahovanych tablet

Stitek

10 tablet
30 tablet
100 tablet
130 tablet
175 tablet
250 tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Krabicka

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finsko

Stitek
Orion Corporation

12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/13/859/012 10 potahovanych tablet
EU/1/13/859/013 30 potahovanych tablet
EU/1/13/859/014 100 potahovanych tablet
EU/1/13/859/015 130 potahovanych tablet
EU/1/13/859/016 175 potahovanych tablet
EU/1/13/859/017 250 potahovanych tablet

| 13. CISLO SARZE

(@3
7214

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

corbilta 100/25/200 mg [pouze krabicka]

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢&arovy kod s jedine¢nym identifikatorem [pouze krabickal
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| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

[pouze krabicka]:
PC {¢islo}

SN {cislo}
<NN {cislo}>
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A NA VNITRNIiM OBALU

STITEK LAHVICKY A TEXT NA VNEJSI KRABICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Corbilta 125 mg/31,25 mg/200 mg potahované tablety
levodopum/carbidopum/entacaponum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna potahovana tableta obsahuje levodopum 125 mg, carbidopum 31,25 mg a entacaponum 200 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sacharozu.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Krabicka

10 potahovanych tablet
30 potahovanych tablet
100 potahovanych tablet
130 potahovanych tablet
175 potahovanych tablet

Stitek

10 tablet
30 tablet
100 tablet
130 tablet
175 tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Krabicka

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finsko

Stitek
Orion Corporation

12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/13/859/018 10 potahovanych tablet
EU/1/13/859/019 30 potahovanych tablet
EU/1/13/859/020 100 potahovanych tablet
EU/1/13/859/021 130 potahovanych tablet
EU/1/13/859/022 175 potahovanych tablet

| 13.  CISLO SARZE

¢.S.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

corbilta 125/31,25/200 mg [pouze krabicka]

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedine¢nym identifikatorem [pouze krabickal

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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[pouze krabicka]:

PC {¢islo}
SN {cislo}
<NN {cislo}>
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A NA VNITRNIiM OBALU

STITEK LAHVICKY A TEXT NA VNEJSI KRABICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Corbilta 150 mg/37,5 mg/200 mg potahované tablety
levodopum/carbidopum/entacaponum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna potahovana tableta obsahuje levodopum 150 mg, carbidopum 37,5 mg a entacaponum 200 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sacharézu a sodik.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Krabicka

10 potahovanych tablet
30 potahovanych tablet
100 potahovanych tablet
130 potahovanych tablet
175 potahovanych tablet
250 potahovanych tablet

Stitek

10 tablet
30 tablet
100 tablet
130 tablet
175 tablet
250 tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Krabicka

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finsko

Stitek
Orion Corporation

12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/13/859/023 10 potahovanych tablet
EU/1/13/859/024 30 potahovanych tablet
EU/1/13/859/025 100 potahovanych tablet
EU/1/13/859/026 130 potahovanych tablet
EU/1/13/859/027 175 potahovanych tablet
EU/1/13/859/028 250 potahovanych tablet

| 13.  CISLO SARZE

(@3
7214

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

corbilta 150/37,5/200 mg [pouze krabicka]

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem [pouze krabickal
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| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

[pouze krabicka]:
PC {¢islo}

SN {cislo}
<NN {cislo}>
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A NA VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY A TEXT NA VNEJSI KRABICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg potahované tablety
levodopum/carbidopum/entacaponum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna potahovana tableta obsahuje levodopum 175 mg, carbidopum 43,75 mg a entacaponum 200 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sacharozu.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Krabicka

10 potahovanych tablet
30 potahovanych tablet
100 potahovanych tablet
130 potahovanych tablet
175 potahovanych tablet

Stitek

10 tablet
30 tablet
100 tablet
130 tablet
175 tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pred pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Krabicka

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finsko

Stitek
Orion Corporation

12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/13/859/029 10 potahovanych tablet
EU/1/13/859/030 30 potahovanych tablet
EU/1/13/859/031 100 potahovanych tablet
EU/1/13/859/032 130 potahovanych tablet
EU/1/13/859/033 175 potahovanych tablet

| 13.  CISLO SARZE

(@3
7214

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

corbilta 175/43,75/200 mg [pouze krabicka]

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢&arovy kod s jedine¢nym identifikatorem [pouze krabickal

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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[pouze krabicka] :

PC {¢islo}
SN {cislo}
<NN {cislo}>
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A NA VNITRNIM OBALU

STITEK LAHVICKY A TEXT NA VNEJSI KRABICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg potahované tablety
levodopum/carbidopum/entacaponum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna potahovana tableta obsahuje levodopum 200 mg, carbidopum 50 mg a entacaponum 200 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sacharozu.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Krabicka

10 potahovanych tablet
30 potahovanych tablet
100 potahovanych tablet
130 potahovanych tablet
175 potahovanych tablet

Stitek

10 tablet
30 tablet
100 tablet
130 tablet
175 tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Krabicka

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finsko

Stitek
Orion Corporation

12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/13/859/034 10 potahovanych tablet
EU/1/13/859/035 30 potahovanych tablet
EU/1/13/859/036 100 potahovanych tablet
EU/1/13/859/037 130 potahovanych tablet
EU/1/13/859/038 175 potahovanych tablet

| 13.  CISLO SARZE

(@3
7214

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

corbilta 200/50/200 mg [pouze krabicka]

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢&arovy kod s jedine¢nym identifikatorem [pouze krabickal

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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[pouze krabicka]:

PC {¢islo}
SN {cislo}
<NN {cislo}>
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg potahované tablety
levodopum/carbidopum/entacaponum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1€kéarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u€inkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Corbilta a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Corbilta uzivat
Jak se Corbilta uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Corbilta uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je Corbilta a k ¢emu se pouzZiva

Corbilta obsahuje v jedné potahované tablet¢ tfi 1écivé latky (levodopu, karbidopu a entakapon).
Corbilta se pouziva k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci.

Parkinsonovu nemoc zptisobuje nizka hladina latky zvané dopamin v mozku. Levodopa zvySuje
mnozstvi dopaminu a tim snizuje pfiznaky Parkinsonovy nemoci. Karbidopa a entakapon posiluji
antiparkinsonicky uc¢inek levodopy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Corbilta uzivat
Neuzivejte Corbilta, jestliZe:

- jste alergicky(a) na levodopu, karbidopu nebo entakapon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- mate glaukom s izkym thlem (o¢ni onemocnéni)

- mate nadorové onemocnéni nadledvin

- uzivate urcitd 1éciva na 1écbu deprese (kombinaci selektivnich inhibitort MAO-A a MAO-B
nebo neselektivni inhibitory MAO)

- jste v minulosti prodélal(a) neurolepticky maligni syndrom (NMS — vzacna reakce na lé¢iva
pouzivana k 1écbé té€zkych dusevnich onemocnéni)

- jste v minulosti prodélal(a) netraumatickou rhabdomyolyzu (vzacné onemocnéni svalit)

- mate tézké onemocnéni jater.

Upozornéni a opatieni

Pfed uzitim pfipravku Corbilta se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize mate nebo jste

nékdy v minulosti prodé€lal(a):

- srde¢ni infarkt nebo jiné onemocnéni srdce véetné srdecnich arytmii (poruchy srdecniho rytmu)
nebo cév

- astma nebo jakékoliv jiné onemocnéni plic
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- jaterni onemocnéni, nebot’ mize byt zapotiebi davku upravit

- onemocnéni ledvin nebo hormonalni poruchu

- zaludec¢ni viedy nebo kiece

- jestlize mate dlouhotrvajici prijem, sdélte to svému lékati, protoze to miize byt ptiznak zanétu
tlustého stfeva

- nékterou formu zavazného dusevniho onemocnéni, jako je naptiklad psychoza

- chronicky glaukom s otevienym thlem, nebot’ miize byt nutné upravit davku a kontrolovat
nitrooc¢ni tlak.

Obrat’te se na svého Iékare, jestlize uzivate:

- antipsychotika (1é¢ivé ptipravky pouZzivané k 1écbé psychozy)

- 1€k, ktery mtize zpilisobit snizeni krevniho tlaku, kdyz vstavate ze zidle nebo z postele. M¢l(a)
byste si byt védom(a) toho, ze Corbilta mize tyto reakce zhorSovat.

Obrat'te se na svého l¢kare, jestlize béhem 1écby Corbilta:

- se objevi vyrazna ztuhlost nebo prudké zaskuby svalti nebo pocitite-li tfesy, neklid, zmatenost,
horecku, zrychleni pulsu nebo vyrazné vykyvy krevniho tlaku. V takovém ptipad¢ se ihned
spojte se svym lékarem.

- citite depresi, mate sebevrazedné myslenky nebo si povSimnete ve svém chovani neobvyklych
zmén

- nahle usnete nebo citite silnou ospalost. Pokud k tomu dojde, nem¢l(a) byste fidit ani pouzivat
74dné nastroje &i stroje (viz rovnéz bod ,,Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji®)

- se objevi nebo zhorsi nekontrolované pohyby poté, co zacnete uzivat Corbilta. Pokud k tomu
dojde, Vas Iékat mozna bude muset upravit davky Vaseho antiparkinsonika

- se objevi prijem — doporucuje se sledovat hmotnost, aby nedoslo k mozné nadmerné ztraté
télesné hmotnosti

- se objevi progresivni anorexie (nechutenstvi), astenie (slabost, vy¢erpani) a pokles hmotnosti
béhem relativné kratké doby — v takovém piipadé je zapotiebi zvazit celkové 1ékarské vySetieni
véetné vySetieni funkce jater

- chceete ukoncit uzivani Corbilta — viz bod ,,JestliZe jste prestal(a) uzivat Corbilta®.

Informujte svého 1ékate, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfisluSnici/oSetfovatelé¢ zaznamenate, Ze se u
Vs vyviji ptiznaky podobné zavislosti, které vedou k touze po vysokych davkach ptipravku Corbilta
a jinych ptipravkl pouzivanych k 1écbé Parkinsonovy nemoci.

Informujte, prosim, svého 1ékate, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfislusnici, ¢i oSetfovatelé
zaznamenate, Ze se u Vas objevuje nutkani nebo touha chovat se neobvyklym zptsobem, ¢i nemuzete
odolat nutkani, popudu ¢i pokuseni provadet nékteré cinnosti, kterymi byste mohl(a)poskodit sebe ¢i
své okoli. Tyto projevy jsou nazyvany impulzivnimi poruchami a mize mezi né€ patfit navykoveé
hrac¢stvi, nadmérna konzumace jidla nebo nadmérné utraceni, abnormalné vysoky zajem o sex nebo
nartst sexualnich myslenek a pocit. Pokud se tyto projevy objevi, V4s Iékat mozna bude muset
pfehodnotit Vasi 1écbu.

Béhem dlouhodobé 1é€by Corbilta V4§ 1ékat mlize provadét neékteré obvyklé laboratorni testy.

Jestlize budete muset podstoupit chirurgicky vykon, oznamte prosim svému lékati, ze uzivate
Corbilta.

Pouzivéani Corbilta k 1é€b¢ extrapyramidovych ptfiznakt (napf. mimovolnich pohybd, tfesu, svalové
ztuhlosti a svalovych stahli) zpisobenych jinymi 1é¢ivymi ptipravky se nedoporucuje.

Déti a dospivajici

U pacientti do 18 let nebyla bezpecnost a ucinnost Corbilta stanovena. Proto u déti a dospivajicich
neni pouZiti tohoto 1é¢ivého ptipravku doporuceno.
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Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek Corbilta
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte Corbilta, pokud uzivate urcita 1éCiva na 1écbu deprese (kombinace selektivnich inhibitorti
MAO-A a MAO-B nebo neselektivni inhibitory MAO).

Corbilta muze zesilovat piisobeni a nezadouci ucinky urcitych 1éCivych pfipravkl. Mezi né patii:

- moklobemid, amitryptilin, desipramin, maprotilin, venlafaxin a paroxetin, pouzivané k 1é¢bé
deprese

- rimiterol a isoprenalin, pouzivané k 1é€bé respiracnich onemocnéni

- adrenalin, pouZzivany k 1é€b€ zavaznych alergickych reakci

- noradrenalin, dopamin a dobutamin, pouzivané k 1é¢b¢é srdecniho onemocnéni a nizkého tlaku

- alfa-methyldopa, pouzivana k 1é¢b¢é vysokého krevniho tlaku

- apomorfin, ktery se pouziva k 1écbé Parkinsonovy nemoci.

Ucinky Corbilta mohou byt snizeny nékterymi dal§imi léky. Mezi né patfi:
- antagonisté dopaminu pouzivani k 1é€bé duSevnich onemocnéni, nevolnosti a zvraceni
- fenytoin, pouzivany k prevenci (pfedchazeni) kieci

- papaverin, pouzivany k uvolnéni kieci svalstva.

Corbilta muze ztizit vstiebavani Zeleza. Proto neuzivejte Corbilta spolecn¢ s pfipravky obsahujicimi
zelezo. Corbilta a pfipravky s obsahem Zeleza uZivejte s odstupem nejméné 2 az 3 hodin.

Corbilta s jidlem a pitim

Corbilta se miize uzivat s jidlem nebo bez jidla. U nékterych pacientli se Corbilta nevstiebava tak
dobte, pokud se uzivé spolu nebo kratce po poziti potravy bohaté na bilkoviny (naptiklad maso, ryby,
mlécné vyrobky, semena a ofechy). Zeptejte se svého lékare, pokud si myslite, ze se Vas shora
uvedené skutecnosti tykaji.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€¢hotna, nebo planujete otc¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Béhem lécby Corbilta byste neméla kojit.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Corbilta mtze zptsobit pokles krevniho tlaku, a tim vyvolat pocity ospalosti nebo zavrati. Bud'te
proto mimotadné opatrni béhem fizeni nebo pfi obsluze jakychkoliv nastrojt ¢i strojt.

Jestlize mate pocit silné ospalosti nebo nékdy ndhle usnete, pockejte, dokud se nebudete citit zcela
¢ili, nez budete fidit nebo délat cokoliv, co vyzaduje Vasi plnou bdélost. Jinak miZete sebe a ostatni
vystavit riziku t€zkého urazu nebo umrti.

Corbilta obsahuje sacharézu

Corbilta obsahuje sachardzu (1,2 mg v 1 tableté). Pokud Vam lékarf sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento 1€Civy piipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednotce maximalni doporuc¢ené
davky, to znamena, ze je v podstat¢ ,,bez sodiku“.
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3. Jak se Corbilta uziva

Vzdy uZzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1¢kate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lé¢kafem nebo lékarnikem.

Dospéli a star$i pacienti:

- Vas 1ékat Vam presné sdéli, kolik tablet Corbilta denné uZzivat.

- Tablety neldmejte ani nedé€lte na mensi Casti.

- Vzdy uZzivejte pouze jednu tabletu.

- Podle Vasi odpovédi na 1écbu muize 1ékat zvazit zvySeni nebo snizeni davky.

- Jestlize uzivate Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg, 75 mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/
25 mg/200 mg, 125 mg/31,25 mg/200 mg nebo 150 mg/37,5 mg/200 mg tablety, neuzivejte vice
nez 10 tablet denné.

Pokud si myslite, Zze ti€inek Corbilta je pfilis silny nebo naopak pfilis slaby, nebo pokud zjistite, Ze se
u Vas objevily mozné nezaddouci ucinky, informujte o tom svého 1ékate nebo 1ékarnika.

Obrazek 1

Prvni otevfeni lahvicky: oteviete uzavér a palcem tlacte
na folii, dokud se neprotrhne. Viz obrazek 1.

Jestlize jste uzil(a) vice Corbilta, nez jste mél(a)

V ptipadé¢, Ze jste nahodné uzil(a) vice tablet Corbilta, neZ jste mél(a), neprodlené to sdélte svému
1ékati nebo 1ékarnikovi. V pripadé predavkovani miiZzete pocitovat zmatenost nebo vzruSeni, miize se
Vam zpomalit nebo zrychlit tep nebo se Vam mtize zménit barva pokozky, jazyka, o¢i nebo moci.
JestliZe jste zapomnél(a) uZzit Corbilta

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou tabletu.

Pokud do uziti Vasi dalsi davky zbyva vice nez 1 hodina:
vezméte jednu tabletu, jakmile si na to vzpomenete, a dalsi tabletu jiz v obvyklém Case.

Pokud do uziti Vasi dalsi davky zbyva méné nez 1 hodina:
vezméte jednu tabletu, jakmile si na to vzpomenete, pockejte 1 hodinu a poté si vezméte dalsi tabletu.
Poté pokracujte jako obvykle.

Mezi uzitim tablet Corbilta vzdy ponechte nejméné 1 hodinu, aby se zabranilo ptipadnym nezadoucim
uéinkdm.

Jestlize jste prestal(a) uzivat Corbilta

Neukoncujte 1é¢bu Corbilta, pokud Vam to nenatidi Vas 1ékat. V takovém piipadé Vam 1ékat mozna
bude muset upravit davkovani jinych antiparkinsonik, zejména levodopy, aby byly Vase ptiznaky
dostatecné kontrolovany. Jestlize nahle prestanete uzivat Corbilta a jina antiparkinsonika, miZze to
vést k nezadoucim ucinktim.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky
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Podobné jako vSechny léky, miiZze mit i tento ptipravek nezadouci Gc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Mnoho nezddoucich G¢inkl je mozné zmirnit ipravou davkovani.

Obrat’te se ihned na svého lékare, jestlize se béhem lécby Corbilta objevi nasledujici ptiznaky:

- Vyrazna ztuhlost nebo prudké zaskuby svald nebo pocitite-li tfesy, neklid, zmatenost, horecku,
zrychleni pulsu nebo vyrazné vykyvy krevniho tlaku. MiZe se jednat o pfiznaky
neuroleptického maligniho syndromu (NMS, coZ je vzacna zédvazna reakce na léciva pouzivana
k 1é€be poruch centralniho nervového systému) nebo rhabdomyolyzy (vzacna tézka svalova
porucha).

- Alergicka reakce, jejiz pfiznaky mohou zahrnovat koptivku, svédéni, vyrazku, otok obliceje,
rtl, jazyka nebo hrdla. Mze zplsobovat obtize pii dychani ¢i polykani.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):
- nekontrolované pohyby (dyskineze)

- pocit nevolnosti (nauzea)

- neskodné zbarveni moci do hnédocervena

- bolesti svalil

- prijem.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):

- omamenost nebo mdloby z ditvodu nizkého krevniho tlaku, vysoky krevni tlak

- zhorseni pfiznakl parkinsonismu, zavraté, ospalost

- zvraceni, bolesti bficha a dyskomfort v oblasti bficha, paleni zahy, sucho v ustech, zacpa

- nespavost, halucinace, zmatenost, abnormalni sny (v€etné no¢nich déstr), inava

- duSevni zmény — v€etné poruch paméti, uzkosti a deprese (ptipadné se sebevrazednymi
mysSlenkami)

- pripady onemocnéni srdce nebo arterii (napi. bolest na hrudi), nepravidelny srde¢ni rytmus

- Castejsi pady

- dusnost

- zvySené poceni, vyrazky

- kiece ve svalech, otoky dolnich koncetin

- rozmazané vidéni

- anémie (snizeny pocet Cervenych krvinek)

- sniZzeni chuti k jidlu, pokles télesné hmotnosti

- bolesti hlavy, bolesti kloubi

- infekce mocCovych cest.

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):

- srdecni infarkt

- krvaceni do stfev

- zmeény krvinek, které mohou vést ke krvaceni, abnormalni vysledky testii funkce jater
- svalové krece

- pocit agitovanosti

- psychotické ptiznaky

- kolitida (zanét tlustého stieva)

- zbarveni jinych tkani a tekutin nez je moc¢ (napf. klize, nehtti, vlasi, potu)
- potiZe s polykédnim

- neschopnost se vymocit.

Neni znadmo (frekvenci nelze z dostupnych udajii urcit):

Touha po vysokych davkach ptipravku Corbilta, které presahuji potfebu ke kontrole motorickych
ptiznakd, znama jako dopaminovy dysregulacni syndrom. Nekteii pacienti pocit'uji po uziti vysokych
davek ptipravku Corbilta t€zké abnormalni mimovolni pohyby (dyskineze), zmény nalady nebo jiné
nezadouci ucinky.

46



RovnéZ byly hlaSeny nasledujici nezadouci u€inky:
- hepatitida (zanét jater)
- svédeéni.

Muzete zaznamenat nasledujici nezaddouci ucinky:
- Neschopnost odolat nutkéni provadét Cinnost, kterd by Vas mohla poskodit. Mezi tyto ¢innosti
mohou patfit:
- Silné nutkéni k nadmémému hazardu i pfes riziko vaznych rodinnych nebo osobnich nasledki.
- Zménény nebo zvySeny zajem o sex a chovani, které ve Vas nebo ve Vasem okoli budi
zvySené obavy, napf. zvySeny sexualni apetit.
- Nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni.
- Zéchvatovité prejidani (piijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé
prejidani (pfijem vetsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu).

Informujte, prosim, svého 1ékate, pokud zaznamenate nékterych z nezadoucich ucinkt. Vas lékat
s Vami probere moznosti, jak tyto nezadouci ucinky zvladat ¢i je omezit.

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade€ jakychkoli nezadoucich tc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u€inkli uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich €inki mazete pfispét k
ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Corbilta uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a na krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace
Co Corbilta obsahuje

- Lécivymi latkami Corbilta jsou levodopum, carbidopum a entacaponum.

- Jedna tableta Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg obsahuje levodopum 50 mg, carbidopum 12,5 mg
a entacaponum 200 mg.

- Pomocnymi latkami v jadfe tablety jsou sodna siil kroskarmelozy, magnesium-stearat,
kukuti¢ny Skrob, mannitol (E 421) a povidon K30 (E 1201).

- Pomocnymi latkami v potahu tablety jsou glycerol 85% (E 422), hypromel6za, magnesium-
stearat, polysorbat 80, Cerveny oxid zelezity (E 172), sachardza, oxid titaniCity (E 171) a zZluty
oxid zelezity (E 172).

Jak Corbilta vypada a co obsahuje toto baleni

Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg jsou nahnédlé nebo SedocCervené, kulaté, konvexni, neryhované
potahované tablety na jedné strané oznacené ,,LCE 50°.
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Corbilta se dodava v Sesti riznych velikostech baleni (10, 30, 100, 130, 175 nebo 250 tablet). Na trhu

nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Vyrobce

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié¢/Belgique/Belgien
Sandoz n.v./s.a.
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Bbarapus
TII Cannos
Ten.: +359 2970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.0.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Deutschland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

EALada
Novartis (Hellas) S.A.C.L
TnA: +30 210 2811712

Espaiia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Corporation
Tél: +358 10 4261

48

Lietuva
Orion Corporation
Tel. +358 10 4261

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz n.v./s.a.
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Magyarorszag
Sandoz Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: +31 (0)36 5241600

Norge
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 200 0

Polska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: 4351 21 924 19 19



Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel. +385 12353 111

Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Island
Orion Corporation
Simi: +358 10 4261

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 3494

Kvzpog
Sandoz GmbH
TnA: +43 5338 200 0

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Romania
S.C Sandoz S.R.L.
+40 21 407 51 60

Slovenija
Lek Pharmaceuticals d.d.
Tel: +386 1 58021 11

Slovenska republika
Sandoz d.d. organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland
Orion Corporation
Puh./Tel: +358 10 4261

Sverige
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

United Kingdom (Northern Ireland)

Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.

DalSi zdroje informaci

Podrobn¢ informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropské

agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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Ptibalova informace: Informace pro uZivatele
Corbilta 75 mg/18,75 mg/200 mg potahované tablety
levodopum/carbidopum/entacaponum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ zacnete tento piripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1¢karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Corbilta a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Corbilta uzivat
Jak se Corbilta uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Corbilta uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je Corbilta a k ¢emu se pouziva

Corbilta obsahuje v jedné potahované tablet¢ tfi 1éCivé latky (levodopu, karbidopu a entakapon).
Corbilta se pouziva k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci.

Parkinsonovu nemoc zptsobuje nizka hladina latky zvané dopamin v mozku. Levodopa zvySuje
mnozstvi dopaminu a tim snizuje pfiznaky Parkinsonovy nemoci. Karbidopa a entakapon posiluji
antiparkinsonicky uc¢inek levodopy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Corbilta uZivat
Neuzivejte Corbilta, jestliZe:

- jste alergicky(a) na levodopu, karbidopu nebo entakapon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- mate glaukom s izkym thlem (o¢ni onemocnéni)

- mate nadorové onemocnéni nadledvin

- uzivate urcitd 1éciva na 1écbu deprese (kombinaci selektivnich inhibitort MAO-A a MAO-B
nebo neselektivni inhibitory MAO)

- jste v minulosti prodélal(a) neurolepticky maligni syndrom (NMS — vzacna reakce na léciva
pouzivana k 1écbé té€zkych dusevnich onemocnéni)

- jste v minulosti prodélal(a) netraumatickou rhabdomyolyzu (vzacné onemocnéni svalit)

- mate t¢zké onemocnéni jater.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Corbilta se porad’te se svym lékaiem nebo Iékarnikem, jestlize mate nebo jste

nékdy v minulosti prodélal(a):

- srde¢ni infarkt nebo jiné onemocnéni srdce veetné srdeCnich arytmii (poruchy srde¢niho rytmu)
nebo cév

- astma nebo jakékoliv jiné onemocnéni plic
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- jaterni onemocnéni, nebot’ miize byt zapotebi davku upravit

- onemocnéni ledvin nebo hormonalni poruchu

- zaludec¢ni viedy nebo kiece

- jestlize mate dlouhotrvajici prijem, sdelte to svému lékari, protoze to miize byt ptiznak zanétu
tlustého stfeva

- nékterou formu zdvazného duSevniho onemocnéni, jako je napiiklad psychoza

- chronicky glaukom s otevfenym tihlem, nebot’ mtize byt nutné upravit davku a kontrolovat
nitroo¢ni tlak.

Obrat’te se na svého Iékare, jestlize uzivate:

- antipsychotika (1é¢ivé ptipravky pouZzivané k 1écbé psychozy)

- 1€k, ktery mlize zpasobit snizeni krevniho tlaku, kdyz vstavate ze zidle nebo z postele. M¢l(a)
byste si byt védom(a) toho, ze Corbilta mize tyto reakce zhorSovat.

Obrat'te se na svého lékare, jestlize béhem 1écby Corbilta:

- se objevi vyrazna ztuhlost nebo prudké zaskuby svalti nebo pocitite-li tfesy, neklid, zmatenost,
horecku, zrychleni pulsu nebo vyrazné vykyvy krevniho tlaku. V takovém ptipad¢ se ihned
spojte se svym lékarem.

- citite depresi, mate sebevrazedné myslenky nebo si povSimnete ve svém chovani neobvyklych
zmén

- nahle usnete nebo citite silnou ospalost. Pokud k tomu dojde, nem¢l(a) byste fidit ani pouzivat
7adné néstroje &i stroje (viz rovnéz bod ,,Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha strojii*)

- se objevi nebo zhorsi nekontrolované pohyby poté, co zacnete uzivat Corbilta. Pokud k tomu
dojde, Vas lékat moznéa bude muset upravit davky Vaseho antiparkinsonika

- se objevi prijem — doporucuje se sledovat hmotnost, aby nedoslo k mozné nadmérné ztraté
télesné hmotnosti

- se objevi progresivni anorexie (nechutenstvi), astenie (slabost, vycerpani) a pokles hmotnosti
béhem relativné kratké doby — v takovém pfipad¢ je zapotiebi zvazit celkové 1ékarské vySetieni
véetné vySetieni funkce jater

- chceete ukoncit uzivani Corbilta — viz bod ,,JestliZe jste pfestal(a) uzivat Corbilta“.

Informujte svého lékate, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfisluSnici/oSetfovatelé zaznamenate, Ze se u
Vas vyviji ptiznaky podobné zavislosti, které vedou k touze po vysokych davkach ptipravku Corbilta
a jinych pfipravkl pouzivanych k 1écbé Parkinsonovy nemoci.

Informujte, prosim, svého 1ékate, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfislusnici, ¢i oSetfovatelé
zaznamenate, Ze se u Vas objevuje nutkani nebo touha chovat se neobvyklym zptsobem, ¢i nemtzete
odolat nutkani, popudu ¢i pokuseni provadét nékteré Cinnosti, kterymi byste mohl(a)poskodit sebe ¢i
své okoli. Tyto projevy jsou nazyvany impulzivnimi poruchami a miiZze mezi né€ patfit navykové
hrac¢stvi, nadmérna konzumace jidla nebo nadmérné utraceni, abnormalné vysoky zajem o sex nebo
nartst sexualnich myslenek a pocitti. Pokud se tyto projevy objevi, V4s$ 1ékat mozna bude muset
pfehodnotit Vasi 1écbu.

Béhem dlouhodobé 1é¢by Corbilta V4§ 1ékat mlize provadét neékteré obvyklé laboratorni testy.

Jestlize budete muset podstoupit chirurgicky vykon, oznamte prosim svému lékati, ze uzivate
Corbilta.

Pouzivéani Corbilta k 1é€b¢ extrapyramidovych ptiznakti (napt. mimovolnich pohybt, tfesu, svalové
ztuhlosti a svalovych stahli) zpsobenych jinymi 1é¢ivymi ptipravky se nedoporucuje.

Déti a dospivajici

U pacientti do 18 let nebyla bezpecnost a ti€innost Corbilta stanovena. Proto u déti a dospivajicich
neni pouziti tohoto 1é¢ivého ptipravku doporuceno.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Corbilta
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte Corbilta, pokud uzivate urcita 1éCiva na 1écbu deprese (kombinace selektivnich inhibitorti
MAO-A a MAO-B nebo neselektivni inhibitory MAO).

Corbilta muze zesilovat ptisobeni a nezadouci u€inky urcitych lécivych piipravkl. Mezi né patfi:

- moklobemid, amitryptilin, desipramin, maprotilin, venlafaxin a paroxetin, pouzivané k 1é¢b¢
deprese

- rimiterol a isoprenalin, pouzivané k 1é€bé respiracnich onemocnéni

- adrenalin, pouZzivany k 1é€b€ zavaznych alergickych reakci

- noradrenalin, dopamin a dobutamin, pouzivané k 1é¢bé srdecniho onemocnéni a nizkého tlaku

- alfa-methyldopa, pouzivana k 1é€b¢ vysokého krevniho tlaku

- apomorfin, ktery se pouziva k 1écbé Parkinsonovy nemoci.

U¢inky Corbilta mohou byt sniZzeny nékterymi dal§imi léky. Mezi né patfi:
- antagonisté dopaminu pouzivani k 1é€b€ duSevnich onemocnéni, nevolnosti a zvraceni
- fenytoin, pouzivany k prevenci (pfedchazeni) kieci

- papaverin, pouzivany k uvolnéni kieci svalstva.

Corbilta muze ztizit vstiebavani Zeleza. Proto neuzivejte Corbilta spolecn¢ s ptipravky obsahujicimi
zelezo. Corbilta a pfipravky s obsahem Zeleza uZzivejte s odstupem nejméné 2 az 3 hodin.

Corbilta s jidlem a pitim

Corbilta se miize uzivat s jidlem nebo bez jidla. U nékterych pacientli se Corbilta nevstiebava tak
dobie, pokud se uziva spolu nebo kratce po poziti potravy bohaté na bilkoviny (naptiklad maso, ryby,
mlécné vyrobky, semena a ofechy). Zeptejte se svého 1ékare, pokud si myslite, ze se Vas shora
uvedené skutecnosti tykaji.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otc¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1¢karnikem dfive, nez za¢nete tento pfipravek uzivat.

Béhem lécby Corbilta byste neméla kojit.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Corbilta mtze zptsobit pokles krevniho tlaku, a tim vyvolat pocity ospalosti nebo zavrati. Bud'te
proto mimofadné opatrni béhem fizeni nebo pfi obsluze jakychkoliv néstroji ¢i strojt.

Jestlize mate pocit silné ospalosti nebo nékdy ndhle usnete, pockejte, dokud se nebudete citit zcela
¢ili, nez budete fidit nebo délat cokoliv, co vyZaduje Vasi plnou bdé€lost. Jinak miZete sebe a ostatni
vystavit riziku t€zkého urazu nebo umrti.

Corbilta obsahuje sacharézu

Corbilta obsahuje sachardzu (1,4 mg v 1 tableté). Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento 1€Civy pripravek uzivat.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednotce maximalni doporuc¢ené
davky, to znamena, ze je v podstat¢ ,,bez sodiku“.
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3. Jak se Corbilta uziva

Vzdy uZzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1¢kate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Dospéli a star$i pacienti:

- Vas 1ékat Vam presné sdéli, kolik tablet Corbilta denné uZzivat.

- Tablety neldmejte ani nedé€lte na mensi Casti.

- Vzdy uZzivejte pouze jednu tabletu.

- Podle Vasi odpovédi na 1écbu mize I¢kat zvazit zvySeni nebo snizeni davky.

- Jestlize uzivate Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg, 75 mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/
25 mg/200 mg, 125 mg/31,25 mg/200 mg nebo 150 mg/37,5 mg/200 mg tablety, neuzivejte vice
nez 10 tablet denn¢.

Pokud si myslite, ze ti€inek Corbilta je pfilis silny nebo naopak pfili$ slaby, nebo pokud zjistite, Ze se
u Vas objevily mozné nezadouci ucinky, informujte o tom svého lékate nebo 1¢kéarnika.

Obrazek 1

Prvni otevfeni lahvicky: oteviete uzavér a palcem tlacte
na folii, dokud se neprotrhne. Viz obrazek 1.

Jestlize jste uzil(a) vice Corbilta, neZ jste mél(a):

V ptipadé¢, Ze jste ndhodné uzil(a) vice tablet Corbilta, nezZ jste mél(a), neprodlené to sd€lte svému
1ékati nebo lékarnikovi. V ptipadé predavkovani miiZzete pocitovat zmatenost nebo vzruSeni, miize se
Vam zpomalit nebo zrychlit tep nebo se Vam mtize zménit barva pokozky, jazyka, o¢i nebo moci.
JestliZe jste zapomnél(a) uZzit Corbilta

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou tabletu.

Pokud do uziti Vasi dalsi davky zbyva vice nez 1 hodina:
vezméte jednu tabletu, jakmile si na to vzpomenete, a dalsi tabletu jiz v obvyklém Case.

Pokud do vziti Vasi dalsi davky zbyva méné nez 1 hodina:
vezméte jednu tabletu, jakmile si na to vzpomenete, pockejte 1 hodinu a poté si vezméte dalsi tabletu.
Poté pokracujte jako obvykle.

Mezi uzitim tablet Corbilta vzdy ponechte nejméné 1 hodinu, aby se zabranilo pfipadnym nezadoucim
uéinkdm.

Jestlize jste prestal(a) uzivat Corbilta

Neukoncujte 1é¢bu Corbilta, pokud Vam to nenatidi Vas 1ékat. V takovém piipadé Vam lékat mozna
bude muset upravit davkovani jinych antiparkinsonik, zejména levodopy, aby byly Vase ptiznaky
dostatecné kontrolovany. Jestlize nahle prestanete uzivat Corbilta a jina antiparkinsonika, miZe to

vést k nezadoucim ucinkum.

Mate-li jakékoliv dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
1ékarnika.
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4.

MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vsechny Iéky, mize mit i tento pfipravek nezadouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Mnoho nezddoucich G¢inkl je mozné zmirnit Gpravou davkovani.

Obrat’te se ihned na svého lékare, jestlize se béhem lécby Corbilta objevi nasledujici priznaky:

Vyrazna ztuhlost nebo prudké zaskuby svali nebo pocitite-li tfesy, neklid, zmatenost, horecku,
zrychleni pulsu nebo vyrazné vykyvy krevniho tlaku. MiZe se jednat o ptiznaky
neuroleptického maligniho syndromu (NMS, coZ je vzacna zdvazna reakce na léciva pouzivana
k 1é€bé poruch centralniho nervového systému) nebo rhabdomyolyzy (vzacna tézka svalova
porucha).

Alergicka reakce, jejiz ptiznaky mohou zahrnovat koptivku, svédéni, vyrazku, otok obliceje, rti,
jazyka nebo hrdla. Miize zptisobovat obtize pfi dychani ¢i polykani.

Velmi Casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):

nekontrolované pohyby (dyskineze)

pocit nevolnosti (nauzea),

neskodné zbarveni moci do hnédocervena
bolesti svalil

prajem.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):

omamenost nebo mdloby z divodu nizkého krevniho tlaku, vysoky krevni tlak

zhorseni pfiznakl parkinsonismu, zavraté, ospalost

zvraceni, bolesti bficha a dyskomfort v oblasti bficha, paleni zahy, sucho v ustech, zacpa
nespavost, halucinace, zmatenost, abnormalni sny (vcetné no¢nich désti), inava

duSevni zmény — v¢etné poruch paméti, uzkosti a deprese (pfipadné se sebevrazednymi
mysSlenkami)

pripady onemocnéni srdce nebo arterii (napf. bolest na hrudi), nepravidelny srdecni rytmus
Castejsi pady

dusnost

zvySené poceni, svédeéni,

ktece ve svalech, otoky dolnich koncetin

rozmazané vidéni

anémie (snizeny pocet Cervenych krvinek)

sniZzeni chuti k jidlu, pokles télesné hmotnosti

bolesti hlavy, bolesti kloubi

infekce mocCovych cest.

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):

srdecni infarkt

krvaceni do stiev

zmény krvinek, které mohou vést ke krvaceni, abnormalni vysledky testii funkce jater
svalové krece

pocit agitovanosti

psychotické ptiznaky

kolitida (zanét tlustého stieva)

zbarveni jinych tkani a tekutin nez je moc¢ (napt. ktize, nehtt, vlast, potu)

potiZe s polykédnim

neschopnost se vymocit.

Neni znadmo (frekvenci nelze z dostupnych udajii urcit):

Touha po vysokych davkach piipravku Corbilta, které presahuji pottebu ke kontrole motorickych
ptiznakd, znama jako dopaminovy dysregulacni syndrom. Nekteii pacienti pocit'uji po uziti vysokych
davek ptipravku Corbilta t€zké abnormalni mimovolni pohyby (dyskineze), zmény nalady nebo jiné
nezadouci ucinky.
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Rovnéz byly hlaseny nésledujici nezadouci ucinky:
- hepatitida (zanét jater)
- svédeéni.

Muzete zaznamenat nasledujici nezaddouci ucinky:
- Neschopnost odolat nutkdni provadét Cinnost, kterd by Vas mohla poskodit. Mezi tyto ¢innosti
mohou patfit:
- Silné nutkéni k nadmémému hazardu i pfes riziko vaznych rodinnych nebo osobnich nasledki.
- Zménény nebo zvySeny zajem o sex a chovani, které ve Vas nebo ve VaSem okoli budi
zvySené obavy, napf. zvySeny sexualni apetit.
- Nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni.
- Zéchvatovité prejidani (piijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé
pfejidani (pfijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu).

Informujte, prosim, svého 1ékare, pokud zaznamenate nékterych z nezadoucich ucinkt. Vas lékat
s Vami probere moznosti, jak tyto nezadouci ucinky zvladat ¢i je omezit.

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkli uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich u€inkti mazete pfispét k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Corbilta uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a na krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace
Co Corbilta obsahuje

- Lécivymi latkami Corbilta jsou levodopum, carbidopum a entacaponum.

- Jedna tableta Corbilta 75 mg/18,75 mg/200 mg obsahuje levodopum 75 mg, carbidopum
18,75 mg a entacaponum 200 mg.

- Pomocnymi latkami v jadre tablety jsou sodnd stl kroskarmeldzy, magnesium-stearat,
kukuti¢ny Skrob, mannitol (E 421) a povidon K30 (E 1201).

- Pomocnymi latkami v potahu tablety jsou glycerol 85% (E 422), hypromeldza, magnesium-
stearat, polysorbat 80, Cerveny oxid zelezity (E 172), sachardza a oxid titanicity (E 171).

Jak Corbilta vypada a co obsahuje toto baleni

Corbilta 75 mg/18,75 mg/200 mg jsou svétle nahnédle cervené, ovalné, potahované tablety na jedné
stran€ oznacené ,,LCE 75%.
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Corbilta tablety 75 mg/18,75 mg/200 mg se dodava v péti riznych velikostech baleni (10, 30, 100,
130 nebo 175 tablet). Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Vyrobce

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié¢/Belgique/Belgien Lietuva

Sandoz n.v./s.a. Orion Corporation
Tél/Tel: +32 2 722 97 97 Tel. +358 10 4261
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII Canno3 Sandoz n.v./s.a.

Ten.: +359 297047 47 Tél/Tel: +32 2 722 97 97
Ceska republika Magyarorszag

Sandoz s.r.0. Sandoz Hungéria Kft.
Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 430 2890
Danmark Malta

Orion Corporation Orion Corporation

TIf: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261
Deutschland Nederland

Orion Corporation Sandoz B.V.

Tel: +358 10 4261 Tel: +31 (0)36 5241600
Eesti Norge

Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 TIf: +358 10 4261
E)L6d0, Osterreich

Novartis (Hellas) S.A.C.L Sandoz GmbH

TnA: +30 210 2811712 Tel: +43 5338 200 0
Espaiia Polska

Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 Tel.: +358 10 4261
France Portugal

Orion Corporation Sandoz Farmacéutica Lda.
Tél: +358 10 4261 Tel: +351 21 92419 19
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Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel. +385 12353 111

Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Island
Orion Corporation
Simi: +358 10 4261

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 3494

Kvzpog
Sandoz GmbH
TnA: +43 5338 200 0

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Romania
S.C Sandoz S.R.L.
+40 21 407 51 60

Slovenija
Lek Pharmaceuticals d.d.
Tel: +386 1 58021 11

Slovenska republika
Sandoz d.d. organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland
Orion Corporation
Puh./Tel: +358 10 4261

Sverige
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

United Kingdom (Northern Ireland)

Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.

DalSi zdroje informaci

Podrobn¢ informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro lécivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

57


http://www.ema.europa.eu/

Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Corbilta 100 mg/25 mg/200 mg potahované tablety
levodopum/carbidopum/entacaponum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo l1ékéarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informacie:

1 Co je Corbilta a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Corbilta uZivat
3 Jak se Corbilta uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Corbilta uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Corbilta a k ¢emu se pouzZiva

Corbilta obsahuje v jedné potahované tablet¢ tti 1écivé latky (levodopu, karbidopu a entakapon).
Corbilta se pouziva k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci.

Parkinsonovu nemoc zptsobuje nizka hladina latky zvané dopamin v mozku. Levodopa zvySuje
mnozstvi dopaminu a tim snizuje ptiznaky Parkinsonovy nemoci. Karbidopa a entakapon posiluji
antiparkinsonicky uc¢inek levodopy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Corbilta uZivat
Neuzivejte Corbilta, jestliZe:

- jste alergicky(a) na levodopu, karbidopu nebo entakapon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- mate glaukom s izkym thlem (o¢ni onemocnéni)

- mate nadorové onemocnéni nadledvin

- uzivate urcitd 1éciva na 1écbu deprese (kombinaci selektivnich inhibitort MAO-A a MAO-B
nebo neselektivni inhibitory MAO)

- jste v minulosti prodélal(a) neurolepticky maligni syndrom (NMS — vzacna reakce na léciva
pouzivana k 1écbé té€zkych dusevnich onemocnéni)

- jste v minulosti prodélal(a) netraumatickou rhabdomyolyzu (vzacné onemocnéni svalit)

- mate tézké onemocnéni jater.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Corbilta se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem, jestlize mate nebo jste

nékdy v minulosti prodélal(a):

- srde¢ni infarkt nebo jiné onemocnéni srdce veetné srdecnich arytmii (poruchy srdecniho rytmu)
nebo onemocnéni cév

- astma nebo jakékoliv jiné onemocnéni plic
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- jaterni onemocnéni, nebot’ mize byt zapotiebi davku upravit

- onemocnéni ledvin nebo hormonalni poruchu

- zaludec¢ni viedy nebo kiece

- jestlize mate dlouhotrvajici prijem, sdélte to svému lékati, protoze to miize byt ptiznak zanétu
tlustého stfeva

- nékterou formu zavazného dusevniho onemocnéni, jako je naptiklad psychoza

- chronicky glaukom s otevfenym tihlem, nebot’ mtize byt nutné upravit davku a kontrolovat
nitroo¢ni tlak.

Obrat'te se na svého I¢kare, jestlize uzivate:

- antipsychotika (1é¢ivé ptipravky pouZzivané k 1écbé psychozy)

- 1€k, ktery mlize zpasobit snizeni krevniho tlaku, kdyz vstavate ze zidle nebo z postele. M¢l(a)
byste si byt védom(a) toho, ze Corbilta mize tyto reakce zhorSovat.

Obrat'te se na svého lékare, jestlize béhem 1écby Corbilta:

- se objevi vyrazna ztuhlost nebo prudké zaskuby svalti nebo pocitite-li tfesy, neklid, zmatenost,
horecku, zrychleni pulsu nebo vyrazné vykyvy krevniho tlaku. V takovém ptipad¢ se ihned
spojte se svym lékarem.

- citite depresi, mate sebevrazedné myslenky nebo si povSimnete ve svém chovani neobvyklych
zmén

- nahle usnete nebo citite silnou ospalost. Pokud k tomu dojde, nem¢l(a) byste fidit ani pouzivat
7adné néstroje &i stroje (viz rovnéz bod ,,Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji*)

- se objevi nebo zhorsi nekontrolované pohyby poté, co zacnete uzivat Corbilta. Pokud k tomu
dojde, Vas lékat moznéa bude muset upravit davky Vaseho antiparkinsonika

- se objevi prijem — doporucuje se sledovat hmotnost, aby nedoslo k mozné nadmeérné ztraté
télesné hmotnosti

- se objevi progresivni anorexie (nechutenstvi), astenie (slabost, vycerpani) a pokles hmotnosti
béhem relativné kratké doby — v takovém pfipad¢ je zapotiebi zvazit celkové lekarské vySetieni
véetné vySetieni funkce jater

- chcete ukondit uzivani Corbilta — viz bod ,,Jestlize jste prestal(a) uzivat Corbilta“.

Informujte svého lékate, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfisluSnici/oSetfovatelé zaznamenate, Ze se u
Vas vyviji pfiznaky podobné zavislosti, které vedou k touze po vysokych davkach ptipravku Corbilta
a jinych pfipravkl pouzivanych k 1écbé Parkinsonovy nemoci.

Informujte, prosim, svého 1ékate, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfislusnici, ¢i oSetfovatelé
zaznamenate, Ze se u Vas objevuje nutkani nebo touha chovat se neobvyklym zptisobem, ¢i nemiiZete
odolat nutkani, popudu ¢i pokuseni provadét nékteré ¢innosti, kterymi byste mohl(a)poskodit sebe ¢i
své okoli. Tyto projevy jsou nazyvany impulzivnimi poruchami a miiZze mezi né patfit navykové
hraéstvi, nadmérna konzumace jidla nebo nadmérné utraceni, abnormalné vysoky zajem o sex nebo
narist sexualnich myslenek a pocitt. Pokud se tyto projevy objevi, Vas 1ékai mozna bude muset
prehodnotit Vasi 1écbu.

Béhem dlouhodobé 1é€by Corbilta V4§ 1ékat mtize provadét neékteré obvyklé laboratorni testy.

Jestlize budete muset podstoupit chirurgicky vykon, oznamte prosim svému lékati, ze uzivate
Corbilta.

Pouzivéani Corbilta k 1é€b¢ extrapyramidovych ptiznakti (napt. mimovolnich pohybt, tfesu, svalové
ztuhlosti a svalovych stahll) zpisobenych jinymi lé¢ivymi ptipravky se nedoporucuje.

Déti a dospivajici

U pacientti do 18 let nebyla bezpecnost a ucinnost Corbilta stanovena. Proto u déti a dospivajicich
neni pouziti tohoto 1é¢ivého ptipravku doporuceno.
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Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Corbilta
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte Corbilta, pokud uzivate urcita 1éCiva na 1écbu deprese (kombinace selektivnich inhibitorti
MAO-A a MAO-B nebo neselektivni inhibitory MAO).

Corbilta muze zesilovat piisobeni a nezadouci ucinky urcitych 1éCivych piipravkl. Mezi n€ patii:

- moklobemid, amitryptilin, desipramin, maprotilin, venlafaxin a paroxetin, pouzivané k 1é¢b¢
deprese

- rimiterol a isoprenalin, pouzivané k 1é€bé respiracnich onemocnéni

- adrenalin, pouZzivany k 1é€b¢€ zavaznych alergickych reakci

- noradrenalin, dopamin a dobutamin, pouzivané k 1é¢b¢ srdecnich onemocnéni a nizkého
krevniho tlaku

- alfa-methyldopa, pouzivana k 1é€b¢ vysokého krevniho tlaku

- apomorfin, ktery se pouziva k 1écbé Parkinsonovy nemoci.

Ucinky Corbilta mohou byt sniZzeny nékterymi dal§imi léky. Mezi né patfi:
- antagonisté dopaminu pouzivani k 1é€bé duSevnich onemocnéni, nevolnosti a zvraceni
- fenytoin, pouzivany k prevenci (pfedchazeni) kieci

- papaverin, pouzivany k uvolnéni kieci svalstva.

Corbilta muze ztizit vstfebavani Zeleza. Proto neuzivejte Corbilta spolecn¢ s ptipravky obsahujicimi
zelezo. Corbilta a pfipravky s obsahem Zeleza uZivejte s odstupem nejméné 2 az 3 hodin.

Corbilta s jidlem a pitim

Corbilta se miize uzivat s jidlem nebo bez jidla. U nékterych pacientti se Corbilta nevstiebava tak
dobte, pokud se uziva spolu nebo kratce po poziti potravy bohaté na bilkoviny (naptiklad maso, ryby,
mlécné vyrobky, semena a ofechy). Zeptejte se svého 1ékare, pokud si myslite, ze se Vas shora
uvedené skutecnosti tykaji.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1¢kdrnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Béhem lécby Corbilta byste neméla kojit.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Corbilta mtze zptsobit pokles krevniho tlaku, a tim vyvolat pocity ospalosti nebo zavrati. Bud'te
proto mimotadné opatrni béhem fizeni nebo pfi obsluze jakychkoliv néstroji ¢i strojt.

Jestlize mate pocit silné ospalosti nebo nékdy ndhle usnete, pockejte, dokud se nebudete citit zcela
¢ili, nez budete fidit nebo délat cokoliv, co vyZaduje Vasi plnou bdé€lost. Jinak miZete sebe a ostatni
vystavit riziku t€zkého urazu nebo umrti.

Corbilta obsahuje sacharézu

Corbilta obsahuje sachardzu (1,6 mg v 1 tableté). Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékafem, neZ za¢nete tento 1€Civy pripravek uzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednotce maximalni doporuc¢ené
davky, to znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku“.
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3. Jak se Corbilta uziva

Vzdy uZzivejte tento piipravek presné podle pokyna svého lékare nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Dospéli a star$i pacienti:

- Vas 1ékat Vam presné sdéli, kolik tablet Corbilta denné uZzivat.

- Tablety neldmejte ani ned€lte na mensi Casti.

- Vzdy uZzivejte pouze jednu tabletu.

- Podle Vasi odpovéedi na 1écbu mize 1€kat zvazit zvySeni nebo sniZeni davky.

- Jestlize uzivate Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg, 75 mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/
25 mg/200 mg, 125 mg/31,25 mg/200 mg nebo 150 mg/37,5 mg/200 mg tablety, neuzivejte vice
nez 10 tablet denn¢.

Pokud si myslite, Zze ti€inek Corbilta je pfilis silny nebo naopak pfilis slaby, nebo pokud zjistite, Ze se
u Vas objevily mozné nezadouci ucinky, informujte o tom svého lékate nebo 1¢kéarnika.

Obrazek 1

Prvni otevfeni lahvicky: oteviete uzavér a palcem tlacte
na folii, dokud se neprotrhne. Viz obrazek 1.

Jestlize jste uzil(a) vice Corbilta, neZ jste mél(a):

V ptipadé, Ze jste ndhodné uzil(a) vice tablet Corbilta, neZ jste mél(a), neprodlené to sdélte svému
1ékati nebo lékarnikovi. V ptipadé predavkovani miiZzete pocitovat zmatenost nebo vzruSeni, miize se
Vam zpomalit nebo zrychlit tep nebo se Vam mtize zménit barva pokozky, jazyka, o¢i nebo moci.
JestliZe jste zapomnél(a) uZzit Corbilta

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou tabletu.

Pokud do vziti Vasi dalsi davky zbyva vice nez 1 hodina:
vezméte jednu tabletu, jakmile si na to vzpomenete, a dalsi tabletu jiz v obvyklém Case.

Pokud do uziti Vasi dalsi davky zbyva méné nez 1 hodina:
vezméte jednu tabletu, jakmile si na to vzpomenete, pockejte 1 hodinu a poté si vezméte dalsi tabletu.
Poté pokracujte jako obvykle.

Mezi uzitim tablet Corbilta vzdy ponechte nejméné 1 hodinu, aby se zabranilo pfipadnym nezadoucim
uéinkdm.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Corbilta

Neukoncujte 1é¢bu Corbilta, pokud Vam to nenatidi Vas 1ékat. V takovém piipadé Vam 1ékat mozna
bude muset upravit davkovani jinych antiparkinsonik, zejména levodopy, aby byly Vase ptiznaky
dostatecné kontrolovany. Jestlize nahle prestanete uzivat Corbilta a jina antiparkinsonika, miZe to

vést k nezadoucim ucinkum.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.
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4.

MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny Iéky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci tc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Mnoho nezadoucich G€inkll je mozné zmirnit ipravou davkovani.

Obrat’te se ihned na svého lékare, jestlize se béhem lécby Corbilta objevi nasledujici priznaky:

Vyrazna ztuhlost nebo prudké zaskuby svald nebo pocitite-li tfesy, neklid, zmatenost, horecku,
zrychleni pulsu nebo vyrazné vykyvy krevniho tlaku. MiiZe se jednat o pfiznaky
neuroleptického maligniho syndromu (NMS, coZ je vzacnd zavazna reakce na lé¢iva pouzivana
k 1é€be poruch centralniho nervového systému) nebo rhabdomyolyzy (vzacna tézka svalova
porucha).

Alergicka reakce, jejiz pfiznaky mohou zahrnovat koptivku, svédéni, vyrazku, otok obliceje, rtd,
jazyka nebo hrdla. Mtize zptisobovat obtize pfi dychani ¢i polykani.

Velmi Casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):

nekontrolované pohyby (dyskineze)

pocit nevolnosti (nauzea)

neskodné zbarveni moci do hnédocervena
bolesti svalil

prajem.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):

omamenost nebo mdloby z diivodu nizkého krevniho tlaku, vysoky krevni tlak

zhorseni pfiznakl parkinsonismu, zavraté, ospalost

zvraceni, bolesti bficha a dyskomfort v oblasti bficha, paleni zahy, sucho v ustech, zacpa
nespavost, halucinace, zmatenost, abnormalni sny (vcetné no¢nich désti), inava

duSevni zmény — v¢etné poruch paméti, uzkosti a deprese (pfipadné se sebevrazednymi
mysSlenkami)

pripady onemocnéni srdce nebo arterii (napf. bolest na hrudi), nepravidelny srdecni rytmus
Castejsi pady

dusnost

zvySené poceni, vyrazky

ktece ve svalech, otoky dolnich koncetin

rozmazané vidéni

anémie (snizeny pocet Cervenych krvinek)

sniZzeni chuti k jidlu, pokles télesné hmotnosti

bolesti hlavy, bolesti kloubi

infekce mocCovych cest.

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):

srdecni infarkt

krvaceni do stiev

zmény krvinek, které mohou vést ke krvaceni, abnormalni vysledky testii funkce jater
svalové krecCe

pocit agitovanosti

psychotické ptiznaky

kolitida (zanét tlustého stieva)

zbarveni jinych tkani a tekutin nez je mo¢ (napt. klize, nehtti, vlast, potu)

potiZe s polykédnim

neschopnost se vymocit.

Neni znadmo (frekvenci nelze z dostupnych udajii urcit):

Touha po vysokych davkach piipravku Corbilta, které presahuji pottebu ke kontrole motorickych
ptiznak, znama jako dopaminovy dysregulacni syndrom. Nekteti pacienti pocit'uji po uziti vysokych
davek ptipravku Corbilta t€zké abnormalni mimovolni pohyby (dyskineze), zmény nalady nebo jiné
nezadouci ucinky.
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Rovnéz byly hlaseny nésledujici nezadouci ucinky:
- hepatitida (zanét jater)
- svédeéni.

Muzete zaznamenat nasledujici nezaddouci ucinky:
- Neschopnost odolat nutkdni provadét Cinnost, kterd by Vas mohla poskodit. Mezi tyto ¢innosti
mohou patfit:
- Silné nutkéni k nadmémému hazardu i pfes riziko vaznych rodinnych nebo osobnich nasledki.
- Zménény nebo zvysSeny zajem o sex a chovani, které ve Vas nebo ve VaSem okoli budi
zvySené obavy, napt. zvySeny sexualni apetit.
- Nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni.
- Zéchvatovité prejidani (ptijem velkého mnoZzstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé
pfejidani (pfijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu).

Informujte, prosim, svého 1¢kate, pokud zaznamenate nékterych z nezadoucich ucinki. Vas lékar
s Vami probere moznosti, jak tyto nezadouci ucinky zvladat ¢i je omezit.

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkli uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezéddoucich €inkli mizete pfispét k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Corbilta uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a na krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace
Co Corbilta obsahuje

- Lécivymi latkami Corbilta jsou levodopum, carbidopum a entacaponum.

- Jedna tableta Corbilta 100 mg/25 mg/200 mg obsahuje levodopum 100 mg, carbidopum 25 mg a
entacaponum 200 mg.

- Pomocnymi latkami v jadfe tablety jsou sodna siil kroskarmelozy, magnesium-stearat,
kukuti¢ny Skrob, mannitol (E 421) a povidon K30 (E 1201).

- Pomocnymi latkami v potahu tablety jsou glycerol 85% (E 422), hypromeldza, magnesium-
stearat, polysorbat 80, Cerveny oxid zelezity (E 172), sachardza, oxid titaniCity (E 171) a zZluty
oxid zelezity (E 172).
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Jak Corbilta vypada a co obsahuje toto baleni

Corbilta 100 mg/25 mg/200 mg jsou nahnédlé nebo Sedocervené, ovalné, neryhované potahované
tablety na jedné stran¢ oznacené ,,LCE 100“.

Corbilta se dodava v Sesti riznych velikostech baleni (10, 30, 100, 130, 175 nebo 250 tablet). Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Vyrobce

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié¢/Belgique/Belgien Lietuva

Sandoz n.v./s.a. Orion Corporation
Tél/Tel: +32 2 722 97 97 Tel. +358 10 4261
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
TII Canno3 Sandoz n.v./s.a.

Ten.: +359 297047 47 Tél/Tel: +32 2 722 97 97
Ceska republika Magyarorszag

Sandoz s.r.0. Sandoz Hungéria Kft.
Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 430 2890
Danmark Malta

Orion Corporation Orion Corporation

TIf: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261
Deutschland Nederland

Orion Corporation Sandoz B.V.

Tel: +358 10 4261 Tel: +31 (0)36 5241600
Eesti Norge

Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 TIf: +358 10 4261
E)L6d0, Osterreich

Novartis (Hellas) S.A.C.L Sandoz GmbH

TnA: +30 210 2811712 Tel: +43 5338 200 0
Espaiia Polska

Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 Tel.: +358 10 4261
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France
Orion Corporation
Tél: +358 10 4261

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel. +385 12353 111

Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Island
Orion Corporation
Simi: +358 10 4261

Italia
Sandoz S.p.A.

Tel: +39 02 96 54 3494

Kvzpog
Sandoz GmbH
TnA: +43 5338 200 0

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21924 19 19

Romania
S.C Sandoz S.R.L.
+40 21 407 51 60

Slovenija
Lek Pharmaceuticals d.d.
Tel: +386 1 58021 11

Slovenska republika
Sandoz d.d. organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland
Orion Corporation
Puh./Tel: +358 10 4261

Sverige
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.

DalSi zdroje informaci

Podrobn¢ informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Corbilta 125 mg/31,25 mg/200 mg potahované tablety
levodopum/carbidopum/entacaponum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nezZ zac¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1€kéarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je Corbilta a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Corbilta uZivat
3 Jak se Corbilta uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Corbilta uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Corbilta a k ¢emu se pouziva

Corbilta obsahuje v jedné potahované tablet¢ tfi 1éCivé latky (levodopu, karbidopu a entakapon).
Corbilta se pouziva k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci.

Parkinsonovu nemoc zptisobuje nizka hladina latky zvané dopamin v mozku. Levodopa zvySuje
mnozstvi dopaminu a tim snizuje ptfiznaky Parkinsonovy nemoci. Karbidopa a entakapon posiluji
antiparkinsonicky uc¢inek levodopy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Corbilta uZivat
Neuzivejte Corbilta, jestliZe:

- jste alergicky(a) na levodopu, karbidopu nebo entakapon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- mate glaukom s izkym thlem (o¢ni onemocnéni)

- mate nadorové onemocnéni nadledvin

- uzivate urcitd 1éciva na 1écbu deprese (kombinaci selektivnich inhibitort MAO-A a MAO-B
nebo neselektivni inhibitory MAO)

- jste v minulosti prodélal(a) neurolepticky maligni syndrom (NMS — vzacna reakce na léciva
pouzivana k 1écbé té€zkych dusevnich onemocnéni)

- jste v minulosti prodélal(a) netraumatickou rhabdomyolyzu (vzacné onemocnéni svalit)

- mate tézké onemocnéni jater.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Corbilta se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem, jestlize méate nebo jste

né¢kdy v minulosti prodélal(a):

- srdecni infarkt nebo jiné onemocnéni srdce veetné srdecnich arytmii (poruchy srdecniho rytmu)
nebo onemocnéni cév

- astma nebo jakékoliv jiné onemocnéni plic
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- jaterni onemocnéni, nebot’ mize byt zapotiebi davku upravit

- onemocnéni ledvin nebo hormonalni poruchu

- zaludec¢ni viedy nebo kiece

- jestlize mate dlouhotrvajici prijem, sdélte to svému lékati, protoze to miize byt priznak zanétu
tlustého stfeva

- nékterou formu zavazného dusevniho onemocnéni, jako je naptiklad psychoza

- chronicky glaukom s otevienym thlem, nebot’ miize byt nutné upravit davku a kontrolovat
nitrooc¢ni tlak.

Obrat’te se na svého Iékare, jestlize uzivate:

- antipsychotika (1é¢ivé ptipravky pouZzivané k 1écbé psychozy)

- 1€k, ktery mtize zpiisobit snizeni krevniho tlaku, kdyz vstavate ze zidle nebo z postele. M¢l(a)
byste si byt védom(a) toho, ze Corbilta mize tyto reakce zhorsovat.

Obrat'te se na svého lékare, jestlize béhem 1écby Corbilta:

- se objevi vyrazna ztuhlost nebo prudké zaskuby svalti nebo pocitite-li tfesy, neklid, zmatenost,
horecku, zrychleni pulsu nebo vyrazné vykyvy krevniho tlaku. V takovém piipad¢ se ihned
spojte se svym lékarem.

- citite depresi, mate sebevrazedné myslenky nebo si povSimnete ve svém chovani neobvyklych
zmén

- nahle usnete nebo citite silnou ospalost. Pokud k tomu dojde, nem¢l(a) byste fidit ani pouzivat
7adné néstroje ¢i stroje (viz rovnéz bod ,,Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii*)

- se objevi nebo zhorsi nekontrolované pohyby poté, co zacnete uzivat Corbilta. Pokud k tomu
dojde, Vas lékat mozna bude muset upravit davky Vaseho antiparkinsonika

- se objevi prijem — doporucuje se sledovat hmotnost, aby nedoslo k mozné nadmérné ztraté
télesné hmotnosti

- se objevi progresivni anorexie (nechutenstvi), astenie (slabost, vycerpani) a pokles hmotnosti
béhem relativné kratké doby — v takovém pfipad¢ je zapotiebi zvazit celkové 1ékarské vySetieni
véetné vySetieni funkce jater

- chcete ukondit uzivani Corbilta — viz bod ,,Jestlize jste prestal(a) uzivat Corbilta“.

Informujte svého lékate, pokud Vy nebo Vasi rodinni piislusnici/oSetfovatelé zaznamenate, Ze se u
Vas vyviji ptiznaky podobné zavislosti, které vedou k touze po vysokych davkach ptipravku Corbilta
a jinych pfipravkl pouzivanych k 1écbé Parkinsonovy nemoci.

Informujte, prosim, svého 1ékate, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfislusnici, ¢i oSetfovatelé
zaznamenate, Ze se u Vas objevuje nutkani nebo touha chovat se neobvyklym zplisobem, ¢i nemtiZete
odolat nutkani, popudu ¢i pokuseni provadét nékteré ¢innosti, kterymi byste mohl(a)poskodit sebe ¢i
své okoli. Tyto projevy jsou nazyvany impulzivnimi poruchami a mtize mezi n€ patfit navykové
hraéstvi, nadmérna konzumace jidla nebo nadmérné utraceni, abnormalné vysoky zajem o sex nebo
narist sexualnich myslenek a pocitt. Pokud se tyto projevy objevi, Vas 1ékaf mozna bude muset
prehodnotit Vasi 1écbu.

Béhem dlouhodobé 1é€by Corbilta Vs 1ékat mtize provadét nékteré obvyklé laboratorni testy.

Jestlize budete muset podstoupit chirurgicky vykon, oznamte prosim svému lékati, ze uzivate
Corbilta.

Pouzivéani Corbilta k 1é€bé extrapyramidovych pfiznaki (napf. mimovolnich pohybt, tfesu, svalové
ztuhlosti a svalovych stahtl) zptisobenych jinymi lé¢ivymi ptipravky se nedoporucuje.

Déti a dospivajici

U pacientt do 18 let nebyla bezpecnost a ucinnost Corbilta stanovena. Proto u déti a dospivajicich
neni pouziti tohoto 1é¢ivého ptipravku doporuceno.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Corbilta

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte Corbilta, pokud uzivate urcita 1éCiva na 1écbu deprese (kombinace selektivnich inhibitorti
MAO-A a MAO-B nebo neselektivni inhibitory MAO).

Corbilta muze zesilovat piisobeni a nezadouci ucinky urcitych 1éCivych pfipravkl. Mezi n€ patii:

- moklobemid, amitryptilin, desipramin, maprotilin, venlafaxin a paroxetin, pouzivané k 1é¢bé
deprese

- rimiterol a isoprenalin, pouzivané k 1é€bé respiracnich onemocnéni

- adrenalin, pouZzivany k 1é€b¢€ zavaznych alergickych reakci

- noradrenalin, dopamin a dobutamin, pouzivané k 1é¢b¢ srdecnich onemocnéni a nizkého
krevniho tlaku

- alfa-methyldopa, pouzivana k 1é€b¢ vysokého krevniho tlaku

- apomorfin, ktery se pouziva k 1écbé Parkinsonovy nemoci.

Ucinky Corbilta mohou byt sniZzeny nékterymi dal$imi léky. Mezi né patfi:
- antagonisté dopaminu pouzivani k 1é€bé duSevnich onemocnéni, nevolnosti a zvraceni
- fenytoin, pouzivany k prevenci (pfedchazeni) kieci

- papaverin, pouzivany k uvolnéni kieci svalstva.

Corbilta muze ztizit vstiebavani Zeleza. Proto neuzivejte Corbilta spolecn¢ s ptipravky obsahujicimi
zelezo. Corbilta a pfipravky s obsahem Zeleza uZzivejte s odstupem nejméné 2 az 3 hodin.

Corbilta s jidlem a pitim

Corbilta se miize uzivat s jidlem nebo bez jidla. U nékterych pacientti se Corbilta nevstiebava tak
dobte, pokud se uziva spolu nebo kratce po poziti potravy bohaté na bilkoviny (naptiklad maso, ryby,
mlécné vyrobky, semena a ofechy). Zeptejte se svého 1ékare, pokud si myslite, zZe se Vas shora
uveden¢ skutecnosti tykaji.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otc¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1¢karnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Béhem lécby Corbilta byste neméla kojit.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Corbilta mtze zptsobit pokles krevniho tlaku, a tim vyvolat pocity ospalosti nebo zavrati. Bud’te
proto mimofadné opatrni béhem fizeni nebo pfi obsluze jakychkoliv néstroji ¢i strojt.

Jestlize mate pocit silné ospalosti nebo nékdy nahle usnete, pockejte, dokud se nebudete citit zcela

¢ili, nez budete ridit nebo délat cokoliv, co vyzaduje Vasi plnou bd¢lost. Jinak miiZete sebe a ostatni
vystavit riziku t€zkého urazu nebo umrti.

Corbilta obsahuje sacharézu

Corbilta obsahuje sachardzu (1,6 mg v 1 tableté). Pokud Vam 1ékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednotce maximalni doporuc¢ené
davky, to znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku“.
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3. Jak se Corbilta uziva

Vzdy uZzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Dospéli a stars$i pacienti:

- Vas 1ékat Vam presné sdéli, kolik tablet Corbilta denné uZzivat.

- Tablety neldmejte ani nedé€lte na mensi Casti.

- Vzdy uZzivejte pouze jednu tabletu.

- Podle Vasi odpovédi na 1écbu miize 1¢kat zvazit zvySeni nebo sniZeni davky.

- Jestlize uzivate Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg, 75 mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/
25 mg/200 mg, 125 mg/31,25 mg/200 mg nebo 150 mg/37,5 mg/200 mg tablety, neuzivejte vice
nez 10 tablet denn¢.

Pokud si myslite, Zze i€inek Corbilta je pfilis silny nebo naopak pfilis slaby, nebo pokud zjistite, Ze se
u Vas objevily mozné nezadouci t€inky, informujte o tom svého 1ékare nebo 1ékarnika.

Obrazek 1

Prvni otevfeni lahvicky: oteviete uzavér a palcem tlacte
na folii, dokud se neprotrhne. Viz obrazek 1.

Jestlize jste uzil(a) vice Corbilta, neZ jste mél(a):

V ptipadé¢, Ze jste nahodné uzil(a) vice tablet Corbilta, neZ jste mél(a), neprodlené to sd€lte svému
1ékati nebo lékarnikovi. V ptipadé predavkovani miiZzete pocitovat zmatenost nebo vzruSeni, miize se
Vam zpomalit nebo zrychlit tep nebo se Vam mtize zménit barva pokozky, jazyka, oci nebo moci.
JestliZe jste zapomnél(a) uZzit Corbilta

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou tabletu.

Pokud do vziti Vasi dalsi davky zbyva vice nez 1 hodina:
vezméte jednu tabletu, jakmile si na to vzpomenete, a dalsi tabletu jiz v obvyklém Case.

Pokud do vziti Vasi dalsi davky zbyva méné nez 1 hodina:
vezméte jednu tabletu, jakmile si na to vzpomenete, pockejte 1 hodinu a poté si vezméte dalsi tabletu.
Poté pokracujte jako obvykle.

Mezi uzitim tablet Corbilta vzdy ponechte nejméné 1 hodinu, aby se zabranilo pfipadnym nezadoucim
uéinkdim.

Jestlize jste prestal(a) uzivat Corbilta

Neukoncujte 1é¢bu Corbilta, pokud Vam to nenatidi Vas 1ékat. V takovém piipadé Vam 1ékat mozna
bude muset upravit davkovani jinych antiparkinsonik, zejména levodopy, aby byly Vase ptiznaky
dostatecné kontrolovany. Jestlize nahle prestanete uzivat Corbilta a jina antiparkinsonika, miZe to

vést k nezadoucim ucinkum.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
1ékarnika.
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4.

MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezddouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Mnoho nezadoucich G€inkll je mozné zmirnit ipravou davkovani.

Obrat’te se ihned na svého lékare, jestlize se béhem 1écby Corbilta objevi nasledujici ptiznaky:

Vyrazna ztuhlost nebo prudké zaskuby svali nebo pocitite-li tfesy, neklid, zmatenost, horecku,
zrychleni pulsu nebo vyrazné vykyvy krevniho tlaku. MiiZe se jednat o pfiznaky
neuroleptického maligniho syndromu (NMS, coZ je vzacna zavazna reakce na léciva pouzivana
k 1é€be poruch centralniho nervového systému) nebo rhabdomyolyzy (vzacna tézka svalova
porucha).

Alergicka reakce, jejiz ptiznaky mohou zahrnovat koptivku, svédéni, vyrazku, otok obliceje, rti,
jazyka nebo hrdla. Mtize zptisobovat obtize pfi dychani ¢i polykani.

Velmi Casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):

nekontrolované pohyby (dyskineze)

pocit nevolnosti (nauzea)

neskodné zbarveni moci do hnédocervena
bolesti svalil

prajem.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):

omamenost nebo mdloby z diivodu nizkého krevniho tlaku, vysoky krevni tlak

zhorseni pfiznakl parkinsonismu, zavraté, ospalost

zvraceni, bolesti bficha a dyskomfort v oblasti bficha, paleni zahy, sucho v ustech, zacpa
nespavost, halucinace, zmatenost, abnormalni sny (vcetné no¢nich déstr), inava

duSevni zmény — v¢etné poruch paméti, uzkosti a deprese (pfipadné se sebevrazednymi
mysSlenkami)

pripady onemocnéni srdce nebo arterii (napi. bolest na hrudi), nepravidelny srde¢ni rytmus
Castejsi pady

dusnost

zvySené poceni, vyrazky

ktece ve svalech, otoky dolnich koncetin

rozmazané vidéni

anémie (snizeny pocet Cervenych krvinek)

sniZzeni chuti k jidlu, pokles télesné hmotnosti

bolesti hlavy, bolesti kloubi

infekce mocCovych cest.

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):

srdecni infarkt

krvaceni do stiev

zmény krvinek, které mohou vést ke krvaceni, abnormalni vysledky testii funkce jater
svalové kiece

pocit agitovanosti

psychotické ptiznaky

kolitida (zanét tlustého stieva)

zbarveni jinych tkani a tekutin nez je moc¢ (napf. klize, nehtt, vlast, potu)

potiZe s polykédnim

neschopnost se vymocit.

Neni znadmo (frekvenci nelze z dostupnych udajii urcit):

Touha po vysokych davkach piipravku Corbilta, které presahuji potebu ke kontrole motorickych
ptiznakd, znama jako dopaminovy dysregulacni syndrom. Nekteii pacienti pocit'uji po uziti vysokych
davek ptipravku Corbilta t€zké abnormalni mimovolni pohyby (dyskineze), zmény nalady nebo jiné
nezadouci ucinky.
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Rovnéz byly hlaSeny nasledujici nezadouci ucinky:
- hepatitida (zanét jater)
- svédéni.

Muzete zaznamenat nasledujici nezddouci ucinky:
- Neschopnost odolat nutkani provadét ¢innost, ktera by Vas mohla poskodit. Mezi tyto ¢innosti
mohou patfit:
- Silné nutkani k nadmérnému hazardu i pies riziko vaznych rodinnych nebo osobnich nasledkd.
- Zménény nebo zvyseny zajem o sex a chovani, které ve Vas nebo ve Vasem okoli budi
zvysené obavy, napf. zvySeny sexudlni apetit.
- Nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni.
- Zachvatovité prejidani (pfijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé
prejidani (piijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu).

Informujte, prosim, svého 1¢kare, pokud zaznamenate nékterych z nezadoucich ucinkti. Vas lékar
s Vami probere moznosti, jak tyto nezadouci ucinky zvladat ¢i je omezit.

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich tc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mtizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkli uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich ucinkti mazete ptispét k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Corbilta uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a na krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace
Co Corbilta obsahuje

- Lécivymi latkami Corbilta jsou levodopum, carbidopum a entacaponum.

- Jedna tableta Corbilta 125 mg/31,25 mg/200 mg obsahuje levodopum 125 mg, carbidopum
31,25 mg a entacaponum 200 mg.

- Pomocnymi latkami v jadfe tablety jsou sodna siil kroskarmelozy, magnesium-stearat,
kukuti¢ny Skrob, mannitol (E 421) a povidon K30 (E 1201).

- Pomocnymi latkami v potahu tablety jsou glycerol 85% (E 422), hypromeldza, magnesium-
stearat, polysorbat 80, Cerveny oxid zelezity (E 172), sachardza a oxid titanicity (E 171).

Jak Corbilta vypada a co obsahuje toto baleni

Corbilta 125 mg/31,25 mg/200 mg jsou svétle nahnédle Cervené, ovalné, potahované tablety na jedné
stran€ oznacené ,,LCE 125%.
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Corbilta tablety 125 mg/31,25 mg/200 mg se dodava v péti riznych velikostech baleni (10, 30, 100,
130 nebo 175 tablet). Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Vyrobce

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié¢/Belgique/Belgien Lietuva

Sandoz n.v./s.a. Orion Corporation
Tél/Tel: +32 2 722 97 97 Tel. +358 10 4261
buarapus Luxembourg/Luxemburg
TII Canno3 Sandoz n.v./s.a.

Ten.: +359 297047 47 Tél/Tel: +32 2 722 97 97
Ceska republika Magyarorszag

Sandoz s.r.0. Sandoz Hungéria Kft.
Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 430 2890
Danmark Malta

Orion Corporation Orion Corporation

TIf: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261
Deutschland Nederland

Orion Corporation Sandoz B.V.

Tel: +358 10 4261 Tel: +31 (0)36 5241600
Eesti Norge

Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 TIf: +358 10 4261
E)L6d0, Osterreich

Novartis (Hellas) S.A.C.L Sandoz GmbH

TnA: +30 210 2811712 Tel: +43 5338 200 0
Espaiia Polska

Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 Tel.: +358 10 4261
France Portugal

Orion Corporation Sandoz Farmacéutica Lda.
Tél: +358 10 4261 Tel: +351 21 92419 19
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Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel. +385 12353 111

Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Island
Orion Corporation
Simi: +358 10 4261

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 3494

Kvzpog
Sandoz GmbH
TnA: +43 5338 200 0

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Romania
S.C Sandoz S.R.L.
+40 21 407 51 60

Slovenija
Lek Pharmaceuticals d.d.
Tel: +386 1 58021 11

Slovenska republika
Sandoz d.d. organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland
Orion Corporation
Puh./Tel: +358 10 4261

Sverige
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

United Kingdom (Northern Ireland)

Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.

DalSi zdroje informaci

Podrobn¢ informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropské

agentury pro lécivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Corbilta 150 mg/37,5 mg/200 mg potahované tablety
levodopum/carbidopum/entacaponum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potifebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1€kéarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je Corbilta a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Corbilta uZivat
3 Jak se Corbilta uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Corbilta uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Corbilta a k ¢emu se pouziva

Corbilta obsahuje v jedné potahované tablet¢ tfi 1éCivé latky (levodopu, karbidopu a entakapon).
Corbilta se pouziva k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci.

Parkinsonovu nemoc zptsobuje nizka hladina latky zvané dopamin v mozku. Levodopa zvySuje
mnozstvi dopaminu a tim snizuje pfiznaky Parkinsonovy nemoci. Karbidopa a entakapon posiluji
antiparkinsonicky uc¢inek levodopy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Corbilta uZivat
Neuzivejte Corbilta, jestliZe:

- jste alergicky(a) na levodopu, karbidopu nebo entakapon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- mate glaukom s izkym thlem (o¢ni onemocnéni)

- mate nadorové onemocnéni nadledvin

- uzivate urcité 1éciva na 1écbu deprese (kombinace selektivnich inhibitordi MAO-A a MAO-B
nebo neselektivni inhibitory MAO)

- jste v minulosti prodélal(a) neurolepticky maligni syndrom (NMS — vzacna reakce na léciva
pouzivana k 1écbé té€zkych dusevnich onemocnéni)

- jste v minulosti prodélal(a) netraumatickou rhabdomyolyzu (vzacné onemocnéni svalit)

- mate t¢zké onemocnéni jater.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Corbilta se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem, jestlize mate nebo jste

né¢kdy v minulosti prodélal(a):

- srdecni infarkt nebo jiné onemocnéni srdce veetné srdecnich arytmii (poruchy srdecniho rytmu)
nebo onemocnéni cév

- astma nebo jakékoliv jiné onemocnéni plic
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- jaterni onemocnéni, nebot’ mize byt zapotiebi ddvku upravit

- onemocnéni ledvin nebo hormonalni poruchu

- zaludec¢ni viedy nebo kiece

- jestlize mate dlouhotrvajici prijjem, sdélte to svému lékati, protoze to mliZze byt ptiznak zédnétu
tlustého stfeva

- nékterou formu zdvazného duSevniho onemocnéni, jako je napiiklad psychoza

- chronicky glaukom s otevfenym tihlem, nebot’ mtize byt nutné upravit davku a kontrolovat
nitroo¢ni tlak.

Obrat’te se na svého Iékare, jestlize uzivate:

- antipsychotika (1é¢ivé ptipravky pouZzivané k 1écbé psychozy)

- 1€k, ktery mtize zpisobit snizeni krevniho tlaku, kdyz vstavate ze zidle nebo z postele. M¢l(a)
byste si byt védom(a) toho, ze Corbilta mize tyto reakce zhorsovat.

Obrat'te se na svého lékare, jestlize béhem 1écby Corbilta:

- se objevi vyrazna ztuhlost nebo prudké zaskuby svalti nebo pocitite-li tfesy, neklid, zmatenost,
horecku, zrychleni pulsu nebo vyrazné vykyvy krevniho tlaku. V takovém piipad¢ se ihned
spojte se svym lékarem.

- citite depresi, mate sebevrazedné myslenky nebo si povSimnete ve svém chovani neobvyklych
zmén

- nahle usnete nebo citite silnou ospalost. Pokud k tomu dojde, nem¢l(a) byste fidit ani pouzivat
7adné néstroje ¢i stroje (viz rovnéz bod ,,Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii*)

- se objevi nebo zhorsi nekontrolované pohyby poté, co zacnete uzivat Corbilta. Pokud k tomu
dojde, Vas lékat moznéa bude muset upravit davky Vaseho antiparkinsonika

- se objevi prijem — doporucuje se sledovat hmotnost, aby nedoslo k mozné nadmeérné ztraté
télesné hmotnosti

- se objevi progresivni anorexie (nechutenstvi), astenie (slabost, vycerpani) a pokles hmotnosti
béhem relativné kratké doby — v takovém pfipad¢ je zapotiebi zvazit celkové 1ékarské vySetieni
véetné vySetieni funkce jater

- chcete ukondit uzivani Corbilta — viz bod ,,Jestlize jste prestal(a) uzivat Corbilta“.

Informujte svého lékate, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfisluSnici/oSetfovatelé zaznamenate, Ze se u
Vas vyviji ptiznaky podobné zavislosti, které vedou k touze po vysokych davkach ptipravku Corbilta
a jinych ptipravkl pouzivanych k 1écbé Parkinsonovy nemoci.

Informujte, prosim, svého 1ékate, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfislusnici, ¢i oSetfovatelé
zaznamenate, Ze se u Vas objevuje nutkani nebo touha chovat se neobvyklym zplisobem, ¢i nemtiZete
odolat nutkani, popudu ¢i pokuseni provadét nékteré ¢innosti, kterymi byste mohl(a)poskodit sebe ¢i
své okoli. Tyto projevy jsou nazyvany impulzivnimi poruchami a miize mezi n¢€ patfit navykové
hraéstvi, nadmérna konzumace jidla nebo nadmérné utraceni, abnormalné vysoky zajem o sex nebo
narist sexualnich myslenek a pocitt. Pokud se tyto projevy objevi, Vas 1ékai mozna bude muset
prehodnotit Vasi 1écbu.

Béhem dlouhodobé 1é¢by Corbilta Vs 1ékat mtize provadét nékteré obvyklé laboratorni testy.

Jestlize budete muset podstoupit chirurgicky vykon, oznamte prosim svému lékati, ze uzivate
Corbilta.

Pouzivéani Corbilta k 1é€b¢ extrapyramidovych ptiznakti (napt. mimovolnich pohybt, tfesu, svalové
ztuhlosti a svalovych stahli) zpsobenych jinymi 1é¢ivymi ptipravky se nedoporucuje.

Déti a dospivajici

U pacientli do 18 let nebyla bezpecnost a i€innost Corbilta stanovena. Proto u déti a dospivajicich
neni pouziti tohoto 1é¢ivého ptipravku doporuceno.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Corbilta

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte Corbilta, pokud uzivate urcita 1éCiva na 1écbu deprese (kombinace selektivnich inhibitorti
MAO-A a MAO-B nebo neselektivni inhibitory MAO).

Corbilta muze zesilovat ptisobeni a nezaddouci u€inky urcitych léc¢ivych ptipravkl. Mezi né patfi:

- moklobemid, amitryptilin, desipramin, maprotilin, venlafaxin a paroxetin, pouzivané k 1é¢bé
deprese

- rimiterol a isoprenalin, pouzivané k 1é€bé respiracnich onemocnéni

- adrenalin, pouZzivany k 1é¢b¢ zavaznych alergickych reakci

- noradrenalin, dopamin a dobutamin pouzivané k 1é¢bé srde¢nich onemocnéni a nizkého
krevniho tlaku

- alfa-methyldopa, pouzivana k 1é€b¢ vysokého krevniho tlaku

- apomorfin, ktery se pouziva k 1écbé Parkinsonovy nemoci.

Ucinky Corbilta mohou byt snizeny nékterymi dal§imi léky. Mezi né patfi:
- antagonisté dopaminu pouzivani k 1é€bé duSevnich onemocnéni, nevolnosti a zvraceni
- fenytoin, pouzivany k prevenci (pfedchazeni) kieci

- papaverin, pouzivany k uvolnéni kieci svalstva.

Corbilta muze ztizit vstiebavani Zeleza. Proto neuzivejte Corbilta spolecn¢ s ptipravky obsahujicimi
zelezo. Corbilta a pfipravky s obsahem Zeleza uZzivejte s odstupem nejméné 2 az 3 hodin.

Corbilta s jidlem a pitim

Corbilta se miize uzivat s jidlem nebo bez jidla. U nékterych pacientti se Corbilta nevstiebava tak
dobte, pokud se uziva spolu nebo kratce po poziti potravy bohaté na bilkoviny (naptiklad maso, ryby,
mlécné vyrobky, semena a ofechy). Zeptejte se svého 1ékare, pokud si myslite, zZe se Vas shora
uveden¢ skutecnosti tykaji.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otc¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1¢karnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Béhem lécby Corbilta byste neméla kojit.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Corbilta mtze zptsobit pokles krevniho tlaku, a tim vyvolat pocity ospalosti nebo zavrati. Bud'te
proto mimofadné opatrni béhem fizeni nebo pfi obsluze jakychkoliv néstroji ¢i strojt.

Jestlize mate pocit silné ospalosti nebo nékdy ndhle usnete, pockejte, dokud se nebudete citit zcela
¢ili, nez budete ridit nebo d¢lat cokoliv, co vyZaduje Vasi plnou bdé€lost. Jinak mizete sebe a ostatni
vystavit riziku t€zkého urazu nebo umrti.

Corbilta obsahuje sacharézu

Corbilta obsahuje sachardzu (1,9 mg v 1 tableté). Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento 1éCivy piipravek uzivat.
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Tento 1éCivy piipravek obsahuje 2,6 mg sodiku (hlavni slozka kuchyfiské soli) v jedné tableté.
Maximalni denni doporucena davka (10 tablet) obsahuje 26 mg sodiku, ekvivalent 1,3 %
doporuc¢ené¢ho maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se Corbilta uziva

Vzdy uZzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého 1¢kate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Dospéli a star$i pacienti

- Vas 1ékat Vam presné sdéli, kolik tablet Corbilta denné uZzivat.

- Tablety neldmejte ani nedé€lte na mensi Casti.

- Vzdy uzivejte pouze jednu tabletu.

- Podle Vasi odpovédi na 1écbu miize 1€kat zvazit zvySeni nebo sniZeni davky.

- Jestlize uzivate Corbilta 50 mg/12,5 mg/200 mg, 75 mg/18,75 mg/200 mg,
100 mg/25 mg/200 mg, 125 mg/31,25 mg/200 mg nebo 150 mg/37,5 mg/200 mg tablety,
neuzivejte vice nez 10 tablet denné.

Pokud si myslite, Zze ti€inek Corbilta je pfilis silny nebo naopak pfili$ slaby, nebo pokud zjistite, Ze se
u Vas objevily mozné nezadouci ucinky, informujte o tom svého lékate nebo 1¢karnika.

Obrazek 1

Prvni otevfeni lahvicky: oteviete uzavér a palcem tlacte
na folii, dokud se neprotrhne. Viz obrazek 1.

Jestlize jste uzil(a) vice Corbilta, nezZ jste mél(a):

V ptipadé¢, Ze jste ndhodné uzil(a) vice tablet Corbilta, nez jste m¢l(a) neprodlené to sdélte svému
1ékati nebo l1ékarnikovi. V pripadé predavkovani miiZzete pocitovat zmatenost nebo vzruSeni, miize se
Vam zpomalit nebo zrychlit tep nebo se Vam miZze zméenit barva pokozky, jazyka, o¢i nebo moci.
JestliZe jste zapomnél(a) uZit Corbilta

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou tabletu.

Pokud do vziti Vasi dalsi davky zbyva vice nez 1 hodina:
vezméte jednu tabletu, jakmile si na to vzpomenete, a dalsi tabletu jiz v obvyklém Case.

Pokud do vziti Vasi dalsi davky zbyva méné nez 1 hodina:
vezméte jednu tabletu, jakmile si na to vzpomenete, pockejte 1 hodinu a poté si vezméte dalsi tabletu.
Poté pokracujte jako obvykle.

Mezi uzitim tablet Corbilta vzdy ponechte nejméné 1 hodinu, aby se zabranilo pfipadnym nezadoucim
uéinkdm.

Jestlize jste prestal(a) uzivat Corbilta

Neukoncujte 1é¢bu Corbilta, pokud Vam to nenatidi Vas 1ékat. V takovém piipadé Vam 1ékat mozna
bude muset upravit davkovani jinych antiparkinsonik, zejména levodopy, aby byly Vase ptiznaky

dostate¢n¢ kontrolovany. Jestlize nahle prestanete uzivat Corbilta a jina antiparkinsonika, mtize to
vést k nezadoucim uéinktm.
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Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.

4.

MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miiZze mit i tento ptipravek nezddouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Mnoho nezadoucich u€inkli je mozné zmirnit ipravou davkovani.

Obrat’te se ihned na svého lékare, jestlize se béhem lécby Corbilta objevi nasledujici priznaky:

Vyrazna ztuhlost nebo prudké zaskuby svali nebo pocitite-li tfesy, neklid, zmatenost, horecku,
zrychleni pulsu nebo vyrazné vykyvy krevniho tlaku. MizZe se jednat o pfiznaky
neuroleptického maligniho syndromu (NMS, coZ je vzacna zavazna reakce na léciva pouzivana
k 1é€be poruch centralniho nervového systému) nebo rhabdomyolyzy (vzacna tézka svalova
porucha).

Alergicka reakce, jejiz pfiznaky mohou zahrnovat koptivku, svédéni, vyrazku, otok obliceje, rti,
jazyka nebo hrdla. Mtize zptisobovat obtize pfi dychani ¢i polykani.

Velmi Casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):

nekontrolované pohyby (dyskineze)

pocit nevolnosti (nauzea)

neskodné zbarveni moci do hnédocervena
bolesti svalil

prajem.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):

omamenost nebo mdloby z diivodu nizkého krevniho tlaku, vysoky krevni tlak

zhorseni pfiznakl parkinsonismu, zavraté, ospalost

zvraceni, bolesti bficha a dyskomfort v oblasti bficha, paleni zahy, sucho v ustech, zacpa
nespavost, halucinace, zmatenost, abnormalni sny (vCetné no¢nich déstr), inava

duSevni zmény — v¢etné poruch paméti, uzkosti a deprese (ptipadné se sebevrazednymi
myslenkami)

pripady onemocnéni srdce nebo arterii (napf. bolest na hrudi), nepravidelny srdecni rytmus
Castejsi pady

dusnost

zvySené poceni, vyrazky

kiece ve svalech, otoky dolnich koncetin

rozmazané vidéni

anémie (snizeny pocet Cervenych krvinek)

sniZzeni chuti k jidlu, pokles télesné hmotnosti

bolesti hlavy, bolesti kloubt

infekce mocCovych cest.

Mén¢ ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):

srdecni infarkt

krvaceni do stiev

zmény krvinek, které mohou vést ke krvaceni, abnormalni vysledky testii funkce jater
svalové krece

pocit agitovanosti

psychotické ptiznaky

kolitida (zanét tlustého stieva)

zbarveni jinych tkani a tekutin nez je moc¢ (napt. ktize, nehtt, vlast, potu)

potiZe s polykédnim

neschopnost se vymocit.
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Neni znadmo (frekvenci nelze z dostupnych udajii urcit):

Touha po vysokych davkach ptipravku Corbilta, které presahuji pottebu ke kontrole motorickych
ptiznakd, znama jako dopaminovy dysregulacni syndrom. Nekteii pacienti pocit'uji po uziti vysokych
davek ptipravku Corbilta t€zké abnormalni mimovolni pohyby (dyskineze), zmény nalady nebo jiné
nezadouci ucinky.

Rovnéz byly hlaseny nésledujici nezadouci ucinky:
- hepatitida (zanét jater)
- svédeéni.

Muzete zaznamenat nasledujici nezadouci ucinky:
- Neschopnost odolat nutkani provadét ¢innost, ktera by Vas mohla poskodit. Mezi tyto ¢innosti
mohou patfit:
- Silné nutkani k nadmérnému hazardu i pies riziko vaznych rodinnych nebo osobnich nasledkd.
- Zménény nebo zvySeny zajem o sex a chovani, které ve Vas nebo ve Vasem okoli budi
zvysené obavy, napf. zvySeny sexudlni apetit.
- Nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni.
- Zachvatovité prejidani (piijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé
prejidani (pfijem vétsiho mnozstvi jidla, neZ je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu).

Informujte, prosim, svého l¢kare, pokud zaznamenate nékterych z nezadoucich ucinki. Vas lékar
s Vami probere moznosti, jak tyto nezadouci ucinky zvladat ¢i je omezit.

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich tc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mtizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u€inkli uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich u€inkti mazete pfispét k
ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Corbilta uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a na krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni

prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalSi informace

Co Corbilta obsahuje

- Lécivymi latkami Corbilta jsou levodopum, carbidopum a entacaponum.

- Jedna tableta Corbilta 150 mg/37,5 mg/200 mg obsahuje levodopum 150 mg, carbidopum
37,5 mg a entacaponum 200 mg.

- Pomocnymi latkami v jadfe tablety jsou sodna siil kroskarmelozy, magnesium-stearat,
kukuti¢ny skrob, mannitol (E 421) a povidon K30 (E 1201).
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- Pomocnymi latkami v potahu tablety jsou glycerol 85% (E 422), hypromel6za, magnesium-
stearat, polysorbat 80, Cerveny oxid zelezity (E 172), sachardza, oxid titaniCity (E 171) a Zluty
oxid zelezity (E 172).

Jak Corbilta vypada a co obsahuje toto baleni

Corbilta 150 mg/37,5 mg/200 mg jsou nahnédlé nebo Sedocervené, podlouhlé, elipsovité, neryhované
potahované tablety na jedné stran¢ oznacené ,,LCE 150%.

Corbilta se dodava v Sesti riznych velikostech baleni (10, 30, 100, 130, 175 nebo 250 tablet). Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Vyrobce

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié¢/Belgique/Belgien Lietuva

Sandoz n.v./s.a. Orion Corporation
Tél/Tel: +32 2 722 97 97 Tel. +358 10 4261
buarapus Luxembourg/Luxemburg
TII Canno3 Sandoz n.v./s.a.

Ten.: +359 2970 47 47 Tél/Tel: +32 2 722 97 97
Ceska republika Magyarorszag

Sandoz s.r.0. Sandoz Hungéria Kft.
Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 430 2890
Danmark Malta

Orion Corporation Orion Corporation

TIf: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261
Deutschland Nederland

Orion Corporation Sandoz B.V.

Tel: +358 10 4261 Tel: +31 (0)36 5241600
Eesti Norge

Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 TIf: +358 10 4261
E)L6d0, Osterreich

Novartis (Hellas) S.A.C.L Sandoz GmbH

TnA: +30 210 2811712 Tel: +43 5338 200 0
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Espaiia Polska

Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 Tel.: +358 10 4261
France Portugal

Orion Corporation Sandoz Farmacéutica Lda.
Tél: +358 10 4261 Tel: +351 21 92419 19
Hrvatska Romania

Sandoz d.o.o. S.C Sandoz S.R.L.

Tel. +385 12353 111 +40 21 407 51 60
Ireland Slovenija

Orion Corporation Lek Pharmaceuticals d.d.
Tel: +358 10 4261 Tel: +386 1 580 21 11
island Slovenska republika
Orion Corporation Sandoz d.d. organizacna zlozka
Simi: +358 10 4261 Tel: +421 2 48 200 600
Italia Suomi/Finland

Sandoz S.p.A. Orion Corporation

Tel: +39 02 96 54 3494 Puh./Tel: +358 10 4261
Kvnpog Sverige

Sandoz GmbH Orion Corporation

TnA: +43 5338 200 0 Tel: +358 10 4261
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg potahované tablety
levodopum/carbidopum/entacaponum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1€kéarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je Corbilta a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Corbilta uZivat
3 Jak se Corbilta uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Corbilta uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Corbilta a k ¢emu se pouzZiva

Corbilta obsahuje v jedné potahované tablet¢ tfi 1éCivé latky (levodopu, karbidopu a entakapon).
Corbilta se pouziva k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci.

Parkinsonovu nemoc zptisobuje nizka hladina latky zvané dopamin v mozku. Levodopa zvySuje
mnozstvi dopaminu a tim snizuje pfiznaky Parkinsonovy nemoci. Karbidopa a entakapon posiluji
antiparkinsonicky uc¢inek levodopy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Corbilta uzZivat
Neuzivejte Corbilta, jestliZe:

- jste alergicky(a) na levodopu, karbidopu nebo entakapon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- mate glaukom s izkym tthlem (o¢ni onemocnéni)

- mate nadorové onemocnéni nadledvin

- uzivate urcité léciva na 1é¢bu deprese (kombinaci selektivnich inhibitort MAO-A a MAO-B
nebo neselektivni inhibitory MAO)

- jste v minulosti prodélal(a) neurolepticky maligni syndrom (NMS — vzacna reakce na léciva
pouzivana k 1écbé t€zkych dusevnich onemocnéni)

- jste v minulosti prodélal(a) netraumatickou rhabdomyolyzu (vzacné onemocnéni svalit)

- mate t¢zké onemocnéni jater.

Upozornéni a opatieni

Pfed uzitim pfipravku Corbilta se porad’te se svym 1ékafem nebo 1ékarnikem, jestliZze mate nebo jste

nékdy v minulosti prodé€lal(a):

- srde¢ni infarkt nebo jiné onemocnéni srdce veetné srdeCnich arytmii (poruchy srde¢niho rytmu)
nebo onemocnéni cév

- astma nebo jakékoliv jiné onemocnéni plic
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- jaterni onemocnéni, nebot’ mize byt zapotiebi davku upravit

- onemocnéni ledvin nebo hormonalni poruchu

- zaludec¢ni viedy nebo kiece

- jestlize mate dlouhotrvajici prijem, sdelte to svému lékari, protoze to miize byt ptiznak zanétu
tlustého stfeva

- nékterou formu zavazného dusevniho onemocnéni, jako je napiiklad psychoza

- chronicky glaukom s otevienym tthlem, nebot’ miize byt nutné upravit davku a kontrolovat
nitrooc¢ni tlak.

Obrat’te se na svého Iékare, jestlize uzivate:

- antipsychotika (1é¢ivé ptipravky pouZzivané k 1écbé psychozy)

- 1€k, ktery mtize zpiisobit sniZzeni krevniho tlaku, kdyz vstavate ze zidle nebo z postele. M¢l(a)
byste si byt védom(a) toho, ze Corbilta mize tyto reakce zhorSovat.

Obrat'te se na svého lékare, jestlize béhem 1écby Corbilta:

- se objevi vyrazna ztuhlost nebo prudké zaskuby svalii nebo pocitite-li tfesy, neklid, zmatenost,
horecku, zrychleni pulsu nebo vyrazné vykyvy krevniho tlaku. V takovém ptipad¢ se ihned
spojte se svym lékarem.

- citite depresi, mate sebevrazedné myslenky nebo si povSimnete ve svém chovani neobvyklych
zmén

- nahle usnete nebo citite silnou ospalost. Pokud k tomu dojde, nem¢l(a) byste fidit ani pouzivat
7adné néstroje &i stroje (viz rovnéz bod ,,Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha strojii*)

- se objevi nebo zhorsi nekontrolované pohyby poté, co zacnete uzivat Corbilta. Pokud k tomu
dojde, Vas lékat mozna bude muset upravit davky Vaseho antiparkinsonika

- se objevi prijem — doporucuje se sledovat hmotnost, aby nedoslo k mozné nadmérné ztraté
télesné hmotnosti

- se objevi progresivni anorexie (nechutenstvi), astenie (slabost, vyCerpani) a pokles hmotnosti
béhem relativné kratké doby — v takovém pfipad¢ je zapotiebi zvazit celkové 1ékarské vySetieni
véetné vySetieni funkce jater

- chceete ukoncit uzivani Corbilta — viz bod ,,JestliZe jste prestal(a) uzivat Corbilta“.

Informujte svého 1ékate, pokud Vy nebo Vasi rodinni piislusnici/oSetfovatel¢ zaznamenate, Ze se u
Vas vyviji ptiznaky podobné zavislosti, které vedou k touze po vysokych davkach ptipravku Corbilta
a jinych pfipravkl pouzivanych k 1écbé Parkinsonovy nemoci.

Informujte, prosim, svého lékate, pokud Vy nebo Vasi rodinni ptislusnici, ¢i oSetfovatelé
zaznamenate, Ze se u Vas objevuje nutkani nebo touha chovat se neobvyklym zplsobem, ¢i nemuzete
odolat nutkani, popudu ¢i pokuseni provadét nékteré ¢innosti, kterymi byste mohl(a)poskodit sebe ¢i
své okoli. Tyto projevy jsou nazyvany impulzivnimi poruchami a miiZze mezi né patfit navykové
hraéstvi, nadmérna konzumace jidla nebo nadmérné utraceni, abnormalné vysoky zajem o sex nebo
narist sexualnich myslenek a pocit. Pokud se tyto projevy objevi, Vas 1ékaf mozna bude muset
prehodnotit Vasi 1écbu.

Béhem dlouhodobé 1é¢by Corbilta V4§ 1ékat mlize provadét neékteré obvyklé laboratorni testy.

Jestlize budete muset podstoupit chirurgicky vykon, oznamte prosim svému Iékati, ze uzivate
Corbilta.

Pouzivéani Corbilta k 1é€bé extrapyramidovych pitiznakii (naptf. mimovolnich pohybt, tfesu, svalové
ztuhlosti a svalovych stahli) zpsobenych jinymi 1é¢ivymi ptipravky se nedoporucuje.

Déti a dospivajici

U pacientli do 18 let nebyla bezpecnost a ti€innost Corbilta stanovena. Proto u déti a dospivajicich
neni pouziti tohoto 1é¢ivého ptipravku doporuceno.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Corbilta
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte Corbilta, pokud uzivate urcita 1éCiva na 1écbu deprese (kombinace selektivnich inhibitorti
MAO-A a MAO-B nebo neselektivni inhibitory MAO).

Corbilta muze zesilovat ptisobeni a nezaddouci u€inky urcitych lécivych ptipravkl. Mezi né patfi:

- moklobemid, amitryptilin, desipramin, maprotilin, venlafaxin a paroxetin, pouzivané k 1&¢bé
deprese

- rimiterol a isoprenalin, pouzivané k 1é€bé respiracnich onemocnéni

- adrenalin, pouZzivany k 1é€b¢ zavaznych alergickych reakci

- noradrenalin, dopamin a dobutamin, pouzivané k 1é¢b¢ srdecnich onemocnéni a nizkého
krevniho tlaku

- alfa-methyldopa, pouzivana k 1é€b¢ vysokého krevniho tlaku

- apomorfin, ktery se pouziva k 1écbé Parkinsonovy nemoci.

Ucinky Corbilta mohou byt snizeny nékterymi dal§imi léky. Mezi né patfi:
- antagonisté dopaminu pouzivani k 1é€b€ duSevnich onemocnéni, nevolnosti a zvraceni
- fenytoin, pouzivany k prevenci (pfedchazeni) kieci

- papaverin, pouzivany k uvolnéni kieci svalstva.

Corbilta muze ztizit vstiebavani Zeleza. Proto neuzivejte Corbilta spolecné s ptipravky obsahujicimi
zelezo. Corbilta a pfipravky s obsahem Zeleza uZzivejte s odstupem nejméné 2 az 3 hodin.

Corbilta s jidlem a pitim

Corbilta se miize uzivat s jidlem nebo bez jidla. U nékterych pacientli se Corbilta nevstiebava tak
dobie, pokud se uziva spolu nebo kratce po poziti potravy bohaté na bilkoviny (naptiklad maso, ryby,
mlécné vyrobky, semena a ofechy). Zeptejte se svého 1ékare, pokud si myslite, ze se Vas shora
uvedené skutecnosti tykaji.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1¢kdrnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Béhem lécby Corbilta byste neméla kojit.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Corbilta mtze zptsobit pokles krevniho tlaku, a tim vyvolat pocity ospalosti nebo zavrati. Bud'te
proto mimotadné opatrni béhem fizeni nebo pfi obsluze jakychkoliv néstroji ¢i strojt.

Jestlize mate pocit silné ospalosti nebo nékdy ndhle usnete, pockejte, dokud se nebudete citit zcela
¢ili, nez budete fidit nebo délat cokoliv, co vyZaduje Vasi plnou bdé€lost. Jinak miZete sebe a ostatni
vystavit riziku t€zkého urazu nebo umrti.

Corbilta obsahuje sacharézu

Corbilta obsahuje sachardzu (1,89 mg v 1 tableté). Pokud Vam Iékar sd€lil, Ze nesnasite nékteré
cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento 1éCivy pripravek uzivat.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednotce maximalni doporuc¢ené
davky, to znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku“.
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3. Jak se Corbilta uziva

Vzdy uZzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1¢kate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym l¢kafem nebo lé¢karnikem.

Dospéli a stars$i pacienti:

- Vas 1ékat Vam presné sdéli, kolik tablet Corbilta denné uZzivat.

- Tablety neldmejte ani nedé€lte na mensi Casti.

- Vzdy uZzivejte pouze jednu tabletu.

- Podle Vasi odpovédi na 1écbu mize I€kat zvazit zvySeni nebo snizeni davky.

- Jestlize uzivate Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg tablety, neuzivejte vice nez 8§ tablet této
1ékové sily denné.

Pokud si myslite, Zze ti€inek Corbilta je pfilis silny nebo naopak pfilis slaby, nebo pokud zjistite, Ze se
u Vas objevily mozné nezadouci ucinky, informujte o tom svého lékate nebo 1¢karnika.

Obrazek 1

Prvni otevfeni lahvicky: oteviete uzavér a palcem tlacte
na folii, dokud se neprotrhne. Viz obrazek 1.

Jestlize jste uzil(a) vice Corbilta, neZ jste mél(a):

V ptipadé, Ze jste nahodné uzil(a) vice tablet Corbilta, neZ jste mél(a), neprodlené to sdélte svému
1ékati nebo 1ékarnikovi. V pripadé predavkovani miiZzete pocitovat zmatenost nebo vzruSeni, miize se
Vam zpomalit nebo zrychlit tep nebo se Vam mtize zménit barva pokozky, jazyka, o¢i nebo moci.
JestliZe jste zapomnél(a) uZzit Corbilta

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou tabletu.

Pokud do vziti Vasi dalsi davky zbyva vice nez 1 hodina:
vezméte jednu tabletu, jakmile si na to vzpomenete, a dalsi tabletu jiz v obvyklém Case.

Pokud do uziti Vasi dalsi davky zbyva méné nez 1 hodina:
vezméte jednu tabletu, jakmile si na to vzpomenete, pockejte 1 hodinu a poté si vezméte dalsi tabletu.
Poté pokracujte jako obvykle.

Mezi uzitim tablet Corbilta vzdy ponechte nejméné 1 hodinu, aby se zabranilo pfipadnym nezadoucim
uéinkim.

Jestlize jste prestal(a) uzivat Corbilta

Neukoncujte 1é¢bu Corbilta, pokud Vam to nenatidi Vas 1ékat. V takovém piipadé Vam 1ékat mozna
bude muset upravit davkovani jinych antiparkinsonik, zejména levodopy, aby byly Vase ptiznaky
dostatecné kontrolovany. Jestlize nahle prestanete uzivat Corbilta a jina antiparkinsonika, miZe to

vést k nezadoucim ucinkum.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.
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4.

MozZné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny léky, miiZze mit i tento ptipravek nezddouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Mnoho nezadoucich G€inkll je mozné zmirnit ipravou davkovani.

Obrat’te se ihned na svého lékafte, jestlize se béhem lécby Corbilta objevi nasledujici ptiznaky:

Vyrazna ztuhlost nebo prudké zaskuby svali nebo pocitite-li tfesy, neklid, zmatenost, horecku,
zrychleni pulsu nebo vyrazné vykyvy krevniho tlaku. MiiZe se jednat o pfiznaky
neuroleptického maligniho syndromu (NMS, coz je vzacna zavazna reakce na lé¢iva pouzivana
k 1é€be poruch centralniho nervového systému) nebo rhabdomyolyzy (vzacna tézka svalova
porucha).

Alergicka reakce, jejiz ptiznaky mohou zahrnovat koptivku, svédéni, vyrazku, otok obliceje, rt,
jazyka nebo hrdla. Miize zptisobovat obtize pfi dychani ¢i polykani.

Velmi Casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):

nekontrolované pohyby (dyskineze)

pocit nevolnosti (nauzea)

neskodné zbarveni moci do hnédocervena
bolesti svalil

prajem.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):

omamenost nebo mdloby z diivodu nizkého krevniho tlaku, vysoky krevni tlak

zhorseni pfiznakl parkinsonismu, zavraté, ospalost

zvraceni, bolesti bficha a dyskomfort v oblasti bficha, paleni zahy, sucho v ustech, zacpa
nespavost, halucinace, zmatenost, abnormalni sny (vcetné no¢nich déstr), inava

duSevni zmény — v¢etné poruch paméti, uzkosti a deprese (pfipadné se sebevrazednymi
mysSlenkami)

pripady onemocnéni srdce nebo arterii (napft. bolest na hrudi), nepravidelny srde¢ni rytmus
Castejsi pady

dusnost

zvySené poceni, vyrazky

kiece ve svalech, otoky dolnich koncetin

rozmazané vidéni

anémie (snizeny pocet Cervenych krvinek)

sniZzeni chuti k jidlu, pokles télesné hmotnosti

bolesti hlavy, bolesti kloubi

infekce mocCovych cest.

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):

srdecni infarkt

krvaceni do stiev

zmény krvinek, které mohou vést ke krvaceni, abnormalni vysledky testii funkce jater
svalové kiece

pocit agitovanosti

psychotické ptiznaky

kolitida (zanét tlustého stieva)

zbarveni jinych tkani a tekutin nez je mo¢ (napt. klize, nehtti, vlast, potu)

potiZe s polykédnim

neschopnost se vymocit.

Neni znadmo (frekvenci nelze z dostupnych udajii urcit):

Touha po vysokych davkach piipravku Corbilta, které presahuji potfebu ke kontrole motorickych
ptiznakd, znama jako dopaminovy dysregulacni syndrom. Nekteti pacienti pocit'uji po uziti vysokych
davek ptipravku Corbilta t€zké abnormalni mimovolni pohyby (dyskineze), zmény nalady nebo jiné
nezadouci ucinky.
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Rovnéz byly hlaSeny nasledujici nezadouci u¢inky:
- hepatitida (zanét jater)
- svédeéni.

Muzete zaznamenat nasledujici nezddouci ucinky:
- Neschopnost odolat nutkani provadét ¢innost, ktera by Vas mohla poskodit. Mezi tyto ¢innosti
mohou patfit:
- Silné nutkani k nadmérnému hazardu i pies riziko vaznych rodinnych nebo osobnich
nasledku.
- Zménény nebo zvyseny zajem o sex a chovani, které ve Vas nebo ve Vasem okoli budi
zvysené obavy, napf. zvySeny sexudlni apetit.
- Nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni.
- Zachvatovité prejidani (ptijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé
prejidani (piijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu).

Informujte, prosim, svého 1¢kate, pokud zaznamenate nékterych z nezddoucich ucinki. Vas lékar
s Vami probere moznosti, jak tyto nezadouci u€inky zvladat ¢i je omezit.

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u€inkli uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich u¢inkti mazete ptispét k
ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Corbilta uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a na krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace
Co Corbilta obsahuje

- Lécivymi latkami Corbilta jsou levodopum, carbidopum a entacaponum.

- Jedna tableta Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg obsahuje levodopum 175 mg, carbidopum
43,75 mg a entacaponum 200 mg.

- Pomocnymi latkami v jadfe tablety jsou sodna siil kroskarmelozy, magnesium-stearat,
kukuti¢ny Skrob, mannitol (E 421) a povidon K30 (E 1201).

- Pomocnymi latkami v potahu tablety jsou glycerol 85% (E 422), hypromeldza, magnesium-
stearat, polysorbat 80, Cerveny oxid zelezity (E 172), sachardza a oxid titanicity (E 171).

Jak Corbilta vypada a co obsahuje toto baleni

Corbilta 175 mg/43,75 mg/200 mg jsou svétle nahnédle Cervené, ovalné, neryhované potahované
tablety na jedné stran¢ oznacené ,,LCE 125%.
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Corbilta tablety 175 mg/43,75 mg/200 mg se dodava v péti riznych velikostech baleni (10, 30, 100,
130 nebo 175 tablet). Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Vyrobce

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié¢/Belgique/Belgien Lietuva

Sandoz n.v./s.a. Orion Corporation
Tél/Tel: +32 2 722 97 97 Tel. +358 10 4261
buarapus Luxembourg/Luxemburg
TII Canno3 Sandoz n.v./s.a.

Ten.: +359 297047 47 Tél/Tel: +32 2 722 97 97
Ceska republika Magyarorszag

Sandoz s.r.0. Sandoz Hungéria Kft.
Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 430 2890
Danmark Malta

Orion Corporation Orion Corporation

TIf: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261
Deutschland Nederland

Orion Corporation Sandoz B.V.

Tel: +358 10 4261 Tel: +31 (0)36 5241600
Eesti Norge

Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 TIf: +358 10 4261
E)L6d0, Osterreich

Novartis (Hellas) S.A.C.L Sandoz GmbH

TnA: +30 210 2811712 Tel: +43 5338 200 0
Espaiia Polska

Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 Tel.: +358 10 4261
France Portugal

Orion Corporation Sandoz Farmacéutica Lda.
Tél: +358 10 4261 Tel: +351 21 92419 19
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Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel. +385 12353 111

Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Island
Orion Corporation
Simi: +358 10 4261

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 3494

Kvzpog
Sandoz GmbH
TnA: +43 5338 200 0

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Romania
S.C Sandoz S.R.L.
+40 21 407 51 60

Slovenija
Lek Pharmaceuticals d.d.
Tel: +386 1 58021 11

Slovenska republika
Sandoz d.d. organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland
Orion Corporation
Puh./Tel: +358 10 4261

Sverige
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

United Kingdom (Northern Ireland)

Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.

DalSi zdroje informaci

Podrobn¢ informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropské

agentury pro lécivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg potahované tablety
levodopum/carbidopum/entacaponum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nezZ zac¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1€kéarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je Corbilta a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Corbilta uZivat
3 Jak se Corbilta uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Corbilta uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Corbilta a k ¢emu se pouzZiva

Corbilta obsahuje v jedné potahované tablet¢ tfi 1éCivé latky (levodopu, karbidopu a entakapon).
Corbilta se pouziva k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci.

Parkinsonovu nemoc zptsobuje nizka hladina latky zvané dopamin v mozku. Levodopa zvySuje
mnozstvi dopaminu a tim snizuje pfiznaky Parkinsonovy nemoci. Karbidopa a entakapon posiluji
antiparkinsonicky uc¢inek levodopy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Corbilta uZivat
Neuzivejte Corbilta, jestliZe:

- jste alergicky(a) na levodopu, karbidopu nebo entakapon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- mate glaukom s izkym thlem (o¢ni onemocnéni)

- mate nadorové onemocnéni nadledvin

- uzivate urcité 1écivé ptipravky na 1écbu deprese (kombinace selektivnich inhibitort MAO-A a
MAO-B nebo neselektivni inhibitory MAO)

- jste v minulosti prodélal(a) neurolepticky maligni syndrom (NMS — vzacna reakce na lécivé
ptipravky pouzivané k 1écbé tézkych duSevnich onemocnéni)

- jste v minulosti prodélal(a) netraumatickou rhabdomyolyzu (vzacné onemocnéni svalit)

- mate t¢zké onemocnéni jater.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Corbilta se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem, jestlize mate nebo jste

nékdy v minulosti prodé€lal(a):

- srde¢ni infarkt nebo jiné onemocnéni srdce veetné srdeCnich arytmii (poruchy srde¢niho rytmu)
nebo onemocnéni cév

- astma nebo jakékoliv jiné onemocnéni plic
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- jaterni onemocnéni, nebot’ mize byt zapotiebi davku upravit

- onemocnéni ledvin nebo hormonalni poruchu

- zaludec¢ni viedy nebo kiece

- jestlize mate dlouhotrvajici prijem, sdelte to svému lékari, protoze to miize byt ptiznak zanétu
tlustého stfeva

- nékterou formu zavazného dusevniho onemocnéni, jako je naptiklad psychoza

- chronicky glaukom s otevfenym thlem, nebot’ mtize byt nutné upravit davku a kontrolovat
nitroo¢ni tlak.

Obrat’te se na svého Iékare, jestlize uzivate:

- antipsychotika (1é¢ivé ptipravky pouZzivané k 1écbé psychozy)

- 1€k, ktery mtize zpisobit snizeni krevniho tlaku, kdyz vstavate ze Zidle nebo z postele. M¢l(a)
byste si byt védom(a) toho, ze Corbilta mize tyto reakce zhorSovat.

Obrat'te se na svého lékare, jestlize béhem 1écby Corbilta:

- se objevi vyrazna ztuhlost nebo prudké zaskuby svalti nebo pocitite-li tfesy, neklid, zmatenost,
horecku, zrychleni pulsu nebo vyrazné vykyvy krevniho tlaku. V takovém ptipad¢ se ihned
spojte se svym lékarem.

- citite depresi, mate sebevrazedné myslenky nebo si povSimnete ve svém chovani neobvyklych
zmén

- nahle usnete nebo citite silnou ospalost. Pokud k tomu dojde, nem¢l(a) byste fidit ani pouzivat
7adné néstroje &i stroje (viz rovnéz bod ,,Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha strojii*)

- se objevi nebo zhorsi nekontrolované pohyby poté, co zacnete uzivat Corbilta. Pokud k tomu
dojde, Vas Iékat mozna bude muset upravit davky Vaseho antiparkinsonika

- se objevi prijjem, doporucuje se sledovat hmotnost, aby nedoslo k mozné nadmérné ztraté
télesné hmotnosti

- se objevi progresivni anorexie (nechutenstvi), astenie (slabost, vyCerpani) a pokles hmotnosti
béhem relativné kratké doby, v takovém ptipad¢ je zapotiebi zvazit celkové 1ékatské vySetieni
véetné vySetieni funkce jater

- chcete ukoncit uzivani Corbilta, viz bod ,,Jestlize jste prestal(a) uzivat Corbilta®.

Informujte svého 1ékate, pokud Vy nebo Vasi rodinni piislu$nici/oSetfovatelé zaznamenate, Ze se u
Vas vyviji ptiznaky podobné zavislosti, které vedou k touze po vysokych davkach ptipravku Corbilta
a jinych pfipravkl pouzivanych k 1écbé Parkinsonovy nemoci.

Informujte, prosim, svého 1ékate, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfislusnici, ¢i oSetfovatelé
zaznamenate, Ze se u Vas objevuje nutkani nebo touha chovat se neobvyklym zptsobem, ¢i nemtzete
odolat nutkani, popudu ¢i pokuseni provadét nékteré Cinnosti, kterymi byste mohl(a)poskodit sebe ¢i
své okoli. Tyto projevy jsou nazyvany impulzivnimi poruchami a miiZze mezi né patfit navykové
hrac¢stvi, nadmérna konzumace jidla nebo nadmérné utraceni, abnormalné vysoky zajem o sex nebo
nartst sexudlnich myslenek a pociti. Pokud se tyto projevy objevi, Vas Iékai mozna bude muset
pfehodnotit Vasi 1écbu.

Béhem dlouhodobé 1é¢by Corbilta V4§ 1ékat mlize provadét neékteré obvyklé laboratorni testy.

Jestlize budete muset podstoupit chirurgicky vykon, oznamte, prosim, svému lékati, Ze uzivate
Corbilta.

Pouzivéani Corbilta k 1é€b¢ extrapyramidovych ptiznakti (naptf. mimovolnich pohybt, tfesu, svalové
ztuhlosti a svalovych stahli) zpsobenych jinymi 1é¢ivymi ptipravky se nedoporucuje.

Déti a dospivajici

U pacientt do 18 let nebyla bezpecnost a ucinnost Corbilta stanovena. Proto u déti a dospivajicich
neni pouziti tohoto 1é¢ivého ptipravku doporuceno.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Corbilta

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte Corbilta, pokud uzivate urcita 1éCiva na 1écbu deprese (kombinace selektivnich inhibitorti
MAO-A a MAO-B nebo neselektivni inhibitory MAO).

Corbilta muze zesilovat plisobeni a nezadouci u€inky urcitych 1é€ivych ptipravka. Mezi né patfi:

- moklobemid, amitryptilin, desipramin, maprotilin, venlafaxin a paroxetin, pouzivané k 1é¢b¢
deprese

- rimiterol a isoprenalin, pouzivané k 1é€bé respiracnich onemocnéni

- adrenalin, pouZzivany k 1é€b¢€ zavaznych alergickych reakci

- noradrenalin, dopamin a dobutamin pouzivané k 1écbé srde¢nich onemocnéni a nizkého
krevniho tlaku

- alfa-methyldopa, pouzivana k 1é€b¢ vysokého krevniho tlaku

- apomorfin, ktery se pouziva k 1écbé Parkinsonovy nemoci.

Ucinky Corbilta mohou byt snizeny nékterymi dal§imi léky. Mezi né patfi:
- antagonisté dopaminu pouzivani k 1é€bé duSevnich onemocnéni, nevolnosti a zvraceni
- fenytoin pouzivany k prevenci (pfedchazeni) kieci

- papaverin pouzivany k uvolnéni kieci svalstva.

Corbilta muze ztizit vsttebavani zeleza. Proto neuzivejte Corbilta spolecn¢ s ptipravky obsahujicimi
zelezo. Corbilta a piipravky s obsahem zeleza uzivejte s odstupem nejméné 2 az 3 hodin.

Corbilta s jidlem a pitim

Corbilta se mize uzivat s jidlem nebo bez jidla. U nékterych pacientti se Corbilta nevstiebava tak
dobte, pokud se uziva spolu nebo kratce po poziti potravy bohaté na bilkoviny (naptiklad maso, ryby,
mlécné vyrobky, semena a ofechy). Zeptejte se svého 1ékare, pokud si myslite, ze se Vas shora
uvedené skutecnosti tykaji.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Béhem 1é¢by Corbilta byste neméla kojit.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Corbilta mize zpusobit pokles krevniho tlaku, a tim vyvolat pocity ospalosti nebo zavrati. Bud’te
proto mimofradn¢ opatrni béhem fizeni nebo pii obsluze jakychkoliv nastroja ¢i stroju.

Jestlize mate pocit silné ospalosti nebo nékdy nahle usnete, pockejte, dokud se nebudete citit zcela

¢ili, nez budete fidit nebo délat cokoliv, co vyZaduje Vasi plnou bdélost. Jinak mizete sebe a ostatni
vystavit riziku tézkého urazu nebo umrti.

Corbilta obsahuje sacharézu

Corbilta obsahuje sachardzu (2,3 mg/tableta). Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nckteré cukry,
porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednotce maximalni doporucené
davky, to znamena, Ze je v podstat¢ ,,bez sodiku®.
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3. Jak se Corbilta uziva

Vzdy uZzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1¢kate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Dospéli a star$i pacienti:

- Vas 1ékar Vam presné sdéli, kolik tablet Corbilta denné uZzivat.

- Tablety neldmejte ani nedé€lte na mensi Casti.

- Vzdy uZzivejte pouze jednu tabletu.

- Podle Vasi odpovéedi na 1écbu miize 1€kat zvazit zvySeni nebo sniZeni davky.

- Jestlize uzivate Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg tablety, neuzivejte vice nez 7 tablet denné.

Pokud si myslite, Zze ti€inek Corbilta je pfilis silny nebo naopak pfilis slaby, nebo pokud zjistite, Ze se
u Vas objevily mozné nezadouci ucinky, informujte o tom svého lékate nebo 1¢kéarnika.

Obrazek 1

Prvni otevfeni lahvicky: oteviete uzavér a palcem tlacte
na folii, dokud se neprotrhne. Viz obrazek 1.

Jestlize jste uzil(a) vice Corbilta, neZ jste mél(a):

V ptipadé¢, Ze jste ndhodné uzil(a) vice tablet Corbilta, neZ jste mél(a), neprodlené to sdélte svému
1ékati nebo lékarnikovi. V ptipadé predavkovani miiZzete pocitovat zmatenost nebo vzruSeni, miize se
Vam zpomalit nebo zrychlit tep nebo se Vam mtize zménit barva pokozky, jazyka, o¢i nebo moci.
JestliZe jste zapomnél(a) uZzit Corbilta

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou tabletu.

Pokud do vziti Vasi dalsi davky zbyva vice nez 1 hodina:
vezmeéte jednu tabletu, jakmile si na to vzpomenete, a dalsi tabletu jiz v obvyklém Case.

Pokud do uziti Vasi dalsi davky zbyva méné nez 1 hodina:
vezméte jednu tabletu, jakmile si na to vzpomenete, pockejte 1 hodinu a poté si vezméte dalsi tabletu.
Poté pokracujte jako obvykle.

Mezi uzitim tablet Corbilta vzdy ponechte nejméné 1 hodinu, aby se zabranilo pfipadnym nezadoucim
uéinkdm.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Corbilta

Neukoncujte 1é¢bu Corbilta, pokud Vam to nenatidi Vas 1ékat. V takovém piipadé Vam 1ékat mozna
bude muset upravit davkovani jinych antiparkinsonik, zejména levodopy, aby byly Vase ptiznaky
dostatecné kontrolovany. Jestlize nahle prestanete uzivat Corbilta a jina antiparkinsonika, miZze to

vést k nezadoucim ucinkum.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.
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4.

MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vsechny Iéky, miZze mit i tento ptipravek nezddouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Mnoho nezadoucich G€inkll je mozné zmirnit ipravou davkovani.

Obrat’te se ihned na svého lékare, jestlize se béhem lécby Corbilta objevi nasledujici priznaky:

Vyrazna ztuhlost nebo prudké zaskuby svalii nebo pocitite-li tfesy, neklid, zmatenost, horecku,
zrychleni pulsu nebo vyrazné vykyvy krevniho tlaku. MiiZe se jednat o pfiznaky
neuroleptického maligniho syndromu (NMS, coZ je vzacna zédvazna reakce na léciva pouzivana
k 1é€be poruch centralniho nervového systému) nebo rhabdomyolyzy (vzacna tézka svalova
porucha).

Alergicka reakce, jejiz pfiznaky mohou zahrnovat koptivku, svédéni, vyrazku, otok obliceje, rtd,
jazyka nebo hrdla. Miize zptisobovat obtize pfi dychani ¢i polykani.

Velmi Casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):

nekontrolované pohyby (dyskineze)

pocit nevolnosti (nauzea)

neskodné zbarveni moci do hnédocervena
bolesti svalil

prajem.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):

omamenost nebo mdloby z ditvodu nizkého krevniho tlaku, vysoky krevni tlak

zhorseni pfiznakl parkinsonismu, zavraté, ospalost

zvraceni, bolesti bficha a dyskomfort v oblasti bficha, paleni zahy, sucho v ustech, zacpa
nespavost, halucinace, zmatenost, abnormalni sny (v¢etné noc¢nich déstt), inava

duSevni zmény — v¢etné poruch paméti, uzkosti a deprese (pfipadné se sebevrazednymi
myslenkami)

pripady onemocnéni srdce nebo arterii (napf. bolest na hrudi), nepravidelny srdecni rytmus
Castejsi pady

dusnost

zvySené poceni, vyrazky

ktece ve svalech, otoky dolnich koncetin

rozmazané vidéni

anémie (snizeny pocet Cervenych krvinek)

sniZzeni chuti k jidlu, pokles télesné hmotnosti

bolesti hlavy, bolesti kloubi

infekce mocCovych cest.

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):

srdecni infarkt

krvaceni do stiev

zmény krvinek, které mohou vést ke krvaceni

svalové krecCe

pocit agitovanosti

psychotické ptiznaky

kolitida (zanét tlustého stieva)

zbarveni jinych tkani a tekutin nez je moc¢ (napt. ktize, nehtt, vlast, potu)
potiZe s polykédnim

neschopnost se vymocit.

Neni znadmo (frekvenci nelze z dostupnych udajii urcit):

Touha po vysokych davkach piipravku Corbilta, které presahuji pottebu ke kontrole motorickych
ptiznakd, znama jako dopaminovy dysregulacni syndrom. Nekteii pacienti pocit'uji po uziti vysokych
davek ptipravku Corbilta t€zké abnormalni mimovolni pohyby (dyskineze), zmény nalady nebo jiné
nezadouci ucinky.
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Rovnéz byly hlaseny nésledujici nezadouci ucinky:
- hepatitida (zanét jater)
- svédeéni.

Muzete zaznamenat nasledujici nezaddouci ucinky:
- Neschopnost odolat nutkéni provadét Cinnost, kterd by Vas mohla poSkodit. Mezi tyto ¢innosti
mohou patfit:
- Silné nutkéni k nadmémému hazardu i pfes riziko vaznych rodinnych nebo osobnich nasledki.
- Zménény nebo zvySeny zajem o sex a chovani, které ve Vas nebo ve Vasem okoli budi
zvySené obavy, napt. zvySeny sexualni apetit.
- Nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni.
- Zéchvatovité prejidani (piijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé
pfejidani (pfijem vétSiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu).

Informujte, prosim, svého 1ékate, pokud zaznamenate nékterych z nezadoucich ucinkt. Vas lékat
s Vami probere moznosti, jak tyto nezadouci ucinky zvladat ¢i je omezit.

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich tc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkli uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich u€inkti mazete pfispét k
ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Corbilta uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a na krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uveden¢ho mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace
Co Corbilta obsahuje

- Lécivymi latkami ptipravku Corbilta jsou levodopum, carbidopum a entacaponum.

- Jedna tableta Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg obsahuje levodopum 200 mg , carbidopum 50 mg
a entacaponum 200 mg.

- Pomocnymi latkami v jadfe tablety jsou sodna stil kroskarmel6zy, magnesium-stearat,
kukufi¢ny Skrob, mannitol (E 421) a povidon K30 (E 1201).

- Pomocnymi latkami v potahu tablety jsou glycerol 85% (E 422), hypromel6za, magnesium-
stearat, polysorbat 80, Cerveny oxid zelezity (E 172), sachardza a oxid titanicity (E 171).

Jak Corbilta vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg: tmaveé hnédocervené, ovalné, neryhované potahované tablety
na jedné stran¢ oznacené ‘LCE 200°.
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Tablety Corbilta 200 mg/50 mg/200 mg se dodavaji v péti riznych velikostech baleni (10, 30, 100,
130 nebo 175 tablet) Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Vyrobce

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgi¢/Belgique/Belgien Lietuva

Sandoz n.v./s.a. Orion Corporation
Tél/Tel: +32 2 722 97 97 Tel. +358 10 4261
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII Canno3 Sandoz n.v./s.a.

Ten.: +359 297047 47 Tél/Tel: +32 2 722 97 97
Ceska republika Magyarorszag

Sandoz s.r.0. Sandoz Hungéria Kft.
Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 430 2890
Danmark Malta

Orion Corporation Orion Corporation

TIf: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261
Deutschland Nederland

Orion Corporation Sandoz B.V.

Tel: +358 10 4261 Tel: +31 (0)36 5241600
Eesti Norge

Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 TIf: +358 10 4261
E)L6d0, Osterreich

Novartis (Hellas) S.A.C.L Sandoz GmbH

TnA: +30 210 2811712 Tel: +43 5338 200 0
Espaiia Polska

Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 Tel.: +358 10 4261
France Portugal

Orion Corporation Sandoz Farmacéutica Lda.
Tél: +358 10 4261 Tel: +351 21 92419 19
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Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel. +385 12353 111

Ireland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Island
Orion Corporation
Simi: +358 10 4261

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 3494

Kvzpog
Sandoz GmbH
TnA: +43 5338 200 0

Latvija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Romania
S.C Sandoz S.R.L.
+40 21 407 51 60

Slovenija
Lek Pharmaceuticals d.d.
Tel: +386 1 58021 11

Slovenska republika
Sandoz d.d. organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland
Orion Corporation
Puh./Tel: +358 10 4261

Sverige
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

United Kingdom (Northern Ireland)

Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

DalSi zdroje informaci

Podrobn¢ informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro lécivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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