Foglio illustrativo: informazioni per il paziente

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva 50 mg/12,5 mg/20ng compresse rivestite con film
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva 75 mg/18,75 m@@ mg compresse rivestite con film
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva 100 mg/25 mg/2@0g compresse rivestite con film
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva 125 mg/31,25 n2§0 mg compresse rivestite con film
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva 150 mg/37,5 m@@ mg compresse rivestite con film
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva 175 mg/43,75 n2§)0 mg compresse rivestite con film
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva 200 mg/50 mg/2@0g compresse rivestite con film

Medicinale equivalente

Legga attentamente questo foglio prima di prenderguesto medicinale perché contiene importanti

informazioni per lei.

- Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisognogtjdéelo di nuovo.

- Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico aaifacista.

- Questo medicinale e stato prescritto soltantogieNon lo dia ad altre persone, anche se i sintwita
malattia sono uguali ai suoi, perché potrebbe egsenicoloso.

- Se si manifesta un qualsiasi effetto indeside@mpresi quelli non elencati in questo fogBorivolga
al medico o al farmacista. Vedere il paragrafo 4.

Contenuto di questo foglio

Che cos'é Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva e eodla serve

Cosa deve sapere prima di prendere Levodopa/Cadidotacapone Teva
Come prendere Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva

Possibili effetti indesiderati

Come conservare Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva

Contenuto della confezione e altre informazioni

onkwnpE

1. Che cos'é Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva ehe cosa serve

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva contiene tneipriattivi (levodopa, carbidopa ed entacapone) in
una compressa rivestita con film. Levodopa/CarbédBptacapone Teva viene usato per il trattamerita de
malattia di Parkinson.

La malattia di Parkinson e causata da bassi lidellina sostanza detta dopamina nel cervello. Leyada
aumentare la quantita di dopamina e riduce castommi della malattia di Parkinson. Carbidopa ed
entacapone migliorano gli effetti antiparkinsonidnievodopa.

2.  Cosa deve sapere prima di prendere Levodopa/Carbig@a/Entacapone Teva

NON prenda Levodopa/Carbidopa/Entacapone Tevae:

- € allergico a levodopa, carbidopa, entacaponeumadjualsiasi degli altri componenti di questo
medicinale (elencati nel paragrafo 6).

- hail glaucoma ad angolo chiuso (una malattiaatmihio)

- haun tumore della ghiandola surrenale

- sta prendendo medicinali per trattare la depressjoombinazioni di inibitori selettivi delle MAO-A
delle MAO-B, o inibitori non selettivi delle MAO)

- ha mai avuto la sindrome neurolettica maligna (SN#itratta di una rara reazione ai medicinali usati
per trattare i disturbi mentali gravi)

- ha mai avuto la rabdomiolisi di origine non-trauitat(un raro disturbo muscolare)
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- hauna grave malattia del fegato.

Avvertenze e precauzioni

Si rivolga al medico o al farmacista prima di prerellLevodopa/Carbidopa/Entacapone Tev&a o ha mai

avuto:

- un attacco di cuore o qualsiasi altra malattiacdere, comprese le aritmie cardiache, o dei vasi
sanguigni

- asma o qualsiasi altra malattia dei polmoni

- disturbi al fegato, perché la sua dose potrebberdessere regolata

- disturbi renali o ormonali

- ulcere allo stomaco o convulsioni

- se si presenta una diarrea prolungata consuledioo, perché potrebbe essere un segno di
inflammazione del colon

- qualsiasi forma di grave disturbo mentale comeslagsi

- glaucoma cronico ad angolo aperto, perché la ssa plotrebbe dover essere regolata e la pressione
degli occhi mantenuta sotto controllo medico.

Si rivolga al medico se sta prendendo:

- antipsicotici (medicine usate per trattare la psijco

- una medicina che potrebbe causare abbassamer@sdigne quando ci si alza da una sedia o dal letto
Deve sapere che Levodopa/Carbidopa/Entacaponeplévpeggiorare queste reazioni.

Si rivolga al medico se durante il trattamento temodopa/Carbidopa/Entacapone Teva:

- nota che i muscoli diventano molto rigidi o si aagigono violentemente, o se soffre di tremori,
agitazione, confusione, febbre, aumento delle gidsao ampie fluttuazioni della pressione sangaign
Se si presenta uno qualsiasi dei casi elencatasogmtatti immediatamente il medico

- se si sente depresso, ha pensieri suicidari ocamtdbiamenti insoliti nel suo comportamento

- si addormenta all'improwviso o si sente molto asatm In tal caso, non deve guidare o usare strtimen
o0 macchinari (vedere anche il paragrafo 'Guidaettiali e utilizzo di macchinari').

- nota che i movimenti incontrollati iniziano o peggino dopo che ha iniziato a prendere
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva. In tal casoedico potrebbe voler cambiare la dose dei suoi
medicinali antiparkinsoniani.

- presenta diarrea: si raccomanda il controllo debpmrporeo per evitare una perdita di peso
potenzialmente eccessiva

- haun'anoressia progressiva, astenia (debolezzents esausto) e calo di peso entro un periodo di
tempo relativamente breve. In tal caso si devedmenin considerazione una visita medica genetade ¢
comprenda un esame della funzionalita epatica.

- se sente il bisogno di smettere di usare Levod@rhi@opa/Entacapone Teva, veda il paragrafo 'Se
interrompe il trattamento con Levodopa/Carbidop&dEapone Teva'.

Informi il medico se lei o un familiare/persona aig@rende cura di lei nota lo sviluppo di

sintomi simili alla dipendenza che determinano asiderio di dosi elevate di
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva e di altri nirealicutilizzati per il trattamento della malattidi
Parkinson.

Informi il medico se lei o la sua famiglia/la pemsoche si prende cura di lei nota lo sviluppo ditisi 0
forti desideri a comportarsi in modo insolito per, b se hon puo resistere all'impulso, desidetentazione
di svolgere determinate attivita che potrebbere thl male a lei o ad altri. Questi comportameuttiosdetti
disturbi del controllo degli impulsi e possono coemalere gioco d'azzardo patologico, alimentazione
incontrollata, shopping compulsivo, aumento debalb o ipersessualitdl. medico potrebbe voler
rivedere il trattamento.

Durante la terapia a lungo termine con Levodopdidapa/Entacapone Teva il medico potrebbe volerla
sottoporre a regolari esami di laboratorio.



Se deve essere sottoposto a un intervento chigyngiformi il medico che sta prendendo
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva non e raccortapdal'uso nel trattamento dei sintomi
extrapiramidali (per es. movimenti involontari,rtreri, rigidita muscolare e contrazioni muscolagysati
da altre medicine.

Bambini e adolescenti
L'esperienza con levodopa/carbidopa/entacapongaaénti di eta inferiore a 18 anni e limitatauso di
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva non e racconmimdguesti pazienti.

Altri medicinali e Levodopa/Carbidopa/Entacapone Tea
Informi il medico o il farmacista se sta usandoré@entemente usato o potrebbe usare qualsiasi altr
medicinale.

Non prenda Levodopa/Carbidopa/Entacapone Tevaggendendo certi medicinali per il trattamentdadel
depressione (combinazioni di inibitori selettivilddMAO-A e MAO-B o inibitori non selettivi delle MO).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva puo potenzieeffetti e gli effetti indesiderati di alcune methe.

Queste includono:

- medicinali usati per trattare la depressione, coraelobemide, amitriptilina, desipramina, maprotlin
venlafaxina e paroxetina

- rimiterolo e isoprenalina, usati per trattare ldatiee respiratorie

- adrenalina, usata per trattare le reazioni allemygravi

- noradrenalina, dopamina e dobutamina, usate pgearede malattie cardiache e la pressione bassa

- alfa-metildopa, usata per trattare la pressioree alt

- apomorfina, usata per trattare la malattia di Pesidd.

Gli effetti di Levodopa/Carbidopa/Entacapone Tewagwno risultare diminuiti da alcuni medicinali.€3te
includono:

- antagonisti dopaminergici usati per trattare iudisitmentali, nausea e vomito

- fenitoina, usata per prevenire le convulsioni

- papaverina, usata per rilassare i muscoli.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva puo renderdiffiicile I'assorbimento del ferro. Pertanto, non
prenda Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva e gljiatori di ferro allo stesso momento. Dopo aver
preso uno dei due, attenda almeno da 2 a 3 oragliprendere l'altro.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva con cibi e bevde

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva puo essere goasm senza cibo. In alcuni pazienti,
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teus non essere ben assorbito se viene preso soibjto dopo aver
consumato cibi ricchi di proteine (come carne, pepeodotti caseari, semi e noci). Se ritiene arestp sia
il suo caso, consulti il medico.

Gravidanza, allattamento e fertilita
Se e in corso una gravidanza, se sospetta o stifigaado una gravidanza, o se sta allattando atia |
materno, chieda consiglio al medico o al farmagistia@a di prendere questo medicinale.

Durante il trattamento con Levodopa/Carbidopa/Eajtance Teva non deve allattare al seno.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva puo abbasspredsione sanguigna, provocandole confusione o
capogiro. Pertanto, faccia particolare attenziammgo guida o quando usa qualsiasi strumento o
macchinario.



Se presenta sonnolenza o improwvisi attacchi digpattenda fino a che non sara completamenteisveql|
prima di guidare o svolgere qualsiasi altra a@iizhe richiede attenzione. In caso contrario pbeahettere
a rischio di lesioni o morte sé stesso o altreqregs

[50 mg/12,5 mg/200 mg, 75 mg/18,75 mg/200 mg, 125 mg/31,25 mg/200 mg, 175 mg/43,75 mg/200 mg e

200 mg/50 mg/200 mg]

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Tevaontiene lattosio.

Se il medico le ha diagnosticato una intollerargzalauni zuccheri lo contatti prima di prenderesiae
medicinale.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Tevd 00 mg/25 mg/200 mg contiene lattosio e rosso Alu(E129).
Se il medico le ha diagnosticato una intollerargzalauni zuccheri lo contatti prima di prenderesjae
medicinale.

Il rosso Allura (E129) pud causare reazioni alleingi

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Tevd 50 mg/37,5 mg/200 mg contiene lattosio e carmoigi(E122).
Se il medico le ha diagnosticato una intollerargzalauni zuccheri lo contatti prima di prenderesiae
medicinale.

La carmoisina (E122) puo causare reazioni allesgich

3.  Come prendere Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva

Prenda questo medicinale seguendo sempre esateal@éstruzioni del medico o del farmacista. Se ha
dubbi, consulti il medico o il farmacista.

Adulti e anziani:

- Il medico le dira esattamente quante compressetdopa/Carbidopa/Entacapone Teva prendere ogni
giorno.

- Le compresse non devono essere divise 0 spezzaézanpiu piccoli.

- Deve prendere una sola compressa per volta.

- A seconda di come risponde al trattamento, il negimtra suggerire una dose piu alta o piu bassa.

- Se sta prendendo Levodopa/Carbidopa/Entacaponecbevaresse da 50 mg/12,5 mg/200 mg, 75
mg/18,75 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg, 125 mgE3ng/200 mg o 150 mg/37,5 mg/200 mg, non
prenda piu di 10 compresse al giorno.

- Se sta prendendo Levodopa/Carbidopa/Entacaponecbavaresse da 175 mg/43,75 mg/200 mg, non
prenda piu di 8 compresse di questa dose al giorno.

- Se sta prendendo Levodopa/Carbidopa/Entacaponecbavaresse da 200 mg/50 mg/200 mg, non
prenda piu di 7 compresse di questa dose al giorno.

Consulti il medico o il farmacista se pensa cHéel® di Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva épwop
forte o troppo debole, o se si manifestano possfiétti indesiderati.

Se prende piu Levodopa/Carbidopa/Entacapone Tewdi quanto deve

Se ha accidentalmente preso piu compresse di Lead@arbidopa/Entacapone Teva di quanto deve,
informi immediatamente il medico o il farmacista.daso di sovradosaggio potrebbe sentirsi confuso o
agitato, la frequenza cardiaca potrebbe rallerdati@entare piu rapida del normale o il colore a@@ille,
lingua, occhi o urina potrebbe cambiare.

Se dimentica di prendere Levodopa/Carbidopa/Entacagne Teva
Non prenda una dose doppia per compensare la doaepa della compressa.

Se manca piu di 1 ora dalla prossima dose:
Prenda una compressa non appena se ne ricordegesessa successiva all'orario abituale.
Se manca meno di 1 ora dalla prossima dose:




Prenda una compressa non appena se ne ricordajafteora, quindi prenda un'altra compressa. Dopo
continui come al solito.

Per evitare possibili effetti indesiderati, laseipre passare almeno un'ora tra dosi successive di
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva.

Se interrompe il trattamento con Levodopa/Carbidop#Entacapone Teva

Non interrompa’Bssunzione di Levodopa/Carbidopa/Entacapone Tevena che non sia il medico a
dirglielo. In tal caso il medico potrebbe voler okge la dose degli altri suoi medicinali antipadan, in
particolare levodopa, per darle un controllo sidfite dei sintomi. Se interrompe all'improwviso il
trattamento con Levodopa/Carbidopa/Entacapone &@lialtre medicine antiparkinson, questo potrebbe
causare effetti indesiderati.

Se ha altre domande sull’'uso di questo medicisaléyolga al medico o al farmacista.
4, Possibili effetti indesiderati

Come tutti i medicinali, questo medicinale puo eaasffetti indesiderati sebbene non tutte le perdio
manifestino. Molti degli effetti indesiderati possoessere alleviati regolando la dose.

Se durante il trattamento con Levodopa/Carbidopgatapone Teva manifesta i seguenti sint@onmtatti

immediatamente il medico

- i muscoli diventano molto rigidi o si contraggorniolentemente, soffre di tremori, agitazione,
confusione, febbre, aumento delle pulsazioni o arfipttuazioni della pressione sanguigna. Questi
possono essere sintomi di sindrome neuroletticigma(SNM, una rara reazione grave alle medicine
usate per trattare i disturbi del sistema nervestrale) o rabdomiolisi (un raro disturbo muscolare
grave).

- Reazione allergica: i segni possono comprendei&aad, prurito, eruzione cutanea, gonfiore debyis
labbra, lingua o gola, che possono causare ditfiatilrespirazione o deglutizione.

Molto comuni (possono interessare piu di 1 persanh0):
- movimenti incontrollati (discinesia)

- sensazione di malessere (nausea)

- colorazione innocua rosso-brunastra delle urine

- dolore muscolare

- diarrea

Comuni (possono interessare fino a 1 persona su 10)

- capogiro o svenimento causato da abbassamentgpdedisione sanguigna, aumento della pressione
sanguigna

- peggioramento dei sintomi di Parkinson, capogioonelenza

- vomito, dolore e malessere addominale, pirosi, 8@ecca, stipsi

- insonnia, allucinazioni, confusione, sogni anorf@impresi incubi), stanchezza

- disturbi mentali compresi problemi di memoria, ansidepressione (possibilmente con pensieri
suicidari)

- eventi cardiaci o arterovascolari (per es. dolbqe#to), irregolarita della frequenza o del ritmo
cardiaco

- maggior frequenza di cadute

- respiro affannoso

- aumento della sudorazione, eruzione cutanea

- crampi muscolari, tumefazione delle gambe

- offuscamento della vista

- anemia

- riduzione dell'appetito, riduzione del peso corpore
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- cefalea, dolore articolare
- infezione delle vie urinarie

Non comuni (possono interessare fino a 1 persod®8)

- attacco cardiaco

- emorragia intestinale

- alterazioni a carico delle cellule del sangue ab&spno causare sanguinamento, anomalie dei test di
funzionalita epatica

- convulsioni

- sensazione di agitazione

- sintomi psicotici

- colite (inflammazione del colon)

- cambiamento di colore di pelle, unghie, capelljae

- difficolta di deglutizione

- incapacita di urinare

Non noti (la frequenza non puo essere definitaashdise dei dati disponibili):

Desiderio di dosi elevate di Levodopa/CarbidopadEapone Teva in eccesso rispetto a quanto richiesto
per controllare i sintomi motori, noto come sindeda disregolazione dopaminergica. Alcuni

pazienti manifestano gravi movimenti anormali irrdhri (discinesie), alterazioni dell’'umore o

altri effetti indesiderati dopo I'assunzione di dekevate di Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva.

Sono stati riportati anche i sequenti effetti indemti:
- epatite (inflammazione del fegato)
- prurito

Potrebbe accusare i seguenti effetti indesiderati:
- Incapacita di resistere all'impulso di svolgereamione che potrebbe essere dannosa, tra cui:
- forte impulso al gioco d'azzardo eccessivo nonostgravi conseguenze familiari o personali
- alterazione o aumento dell'interesse sessuale partaimento significativamente preoccupante per lei
o per gli altri, per esempio un aumento della lbid
- shopping o spese eccessive e incontrollabili
- alimentazione compulsiva (consumo di grandi quamitcibo in un breve periodo di tempo) o
alimentazione incontrollata (consumo di piu cibbrirmale e piu di quanto sia necessario a
soddisfare la fame).

Informi il medico se si presenta uno qualsiasiuBsti comportamenti; il medico la informera sui fod
per gestire o ridurre i sintomi.

Segnalazione degli effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato,presi quelli non elencati in questo foglio, si ty@al
medico o al farmacista. Lei puo inoltre segnaldreféetti indesiderati direttamente tramite il tema
nazionale di segnalazione all’indiriziattp://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reaziamverse
Segnalando gli effetti indesiderati, puo contribuarfornire maggiori informazioni sulla sicurezzadesto
medicinale.

5. Come conservare Levodopa/Carbidopa/Entacapone Va
Conservi questo medicinale fuori dalla vista ealpbrtata dei bambini.

Non usi questo medicinale dopo la data di scadelnea riportata sul flacone e sul cartone dopo SCAD
La data di scadenza si riferisce all’'ultimo giodiajuel mese.

Questo medicinale non richiede alcuna condiziomgquéare di conservazione.
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Validita dopo la prima apertura del flacone: 17&rqi.

Non getti alcun medicinale nell’acqua di scariauegrifiuti domestici. Chieda al farmacista comenghare
i medicinali che non utilizza piu. Questo aiutendrateggere’ ambiente.

6. Contenuto della confezione e altre informazioni
Cosa contiene Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva

| principi attivi di Levodopa/Carbidopa/Entacapdreva sono levodopa, carbidopa ed entacapone.

- Ogni Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva comprégsstita con film da 50 mg/12,5 mg/200 mg
contiene 50 mg di levodopa, 12,5 mg di carbidog@@mg di entacapone.

- Gli altri componenti del nucleo della compressaososllulosa microcristallina, lattosio,
idrossipropilcellulosa a bassa sostituzione, pavd(<-30), silice colloidale anidra e magnesio istta

- | componenti del rivestimento sono titanio diosqjE®71), ipromellosa, glicerolo (E422), ossido di
ferro giallo (E172), polisorbato 80, ossido di terosso (E172), ossido di ferro nero (E172) e msigne
stearato.

| principi attivi di Levodopa/Carbidopa/Entacapdreva sono levodopa, carbidopa ed entacapone.

- Ogni Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva compréssstita con film da 75 mg/18,75 mg/200 mg
contiene 75 mg di levodopa, 18,75 mg di carbidog@@®mg di entacapone.

- Gli altri componenti del nucleo della compressaosogilulosa microcristallina, lattosio,
idrossipropilcellulosa a bassa sostituzione, paved@<-30), silice colloidale anidra e magnesio stta

- | componenti del rivestimento sono titanio diosgjE&71), ipromellosa, glicerolo (E422), ossido di
ferro giallo (E172), polisorbato 80, ossido di terosso (E172) e magnesio stearato.

| principi attivi di Levodopa/Carbidopa/Entacapdreva sono levodopa, carbidopa ed entacapone.

- Ogni Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva comprassstita con film da 100 mg/25 mg/200 mg
contiene 100 mg di levodopa, 25 mg di carbidop@®@rg di entacapone.

- Gli altri componenti del nucleo della compressaosogilulosa microcristallina, lattosio,
idrossipropilcellulosa a bassa sostituzione, paved(@<-30), silice colloidale anidra e magnesio stta

- | componenti del rivestimento sono titanio diossjE&71), ipromellosa, glicerolo (E422), polisorbato
80, lacca di alluminio rosso Allura (E129), carmifE120) e magnesio stearato.

| principi attivi di Levodopa/Carbidopa/Entacapdreva sono levodopa, carbidopa ed entacapone.

- Ogni Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva compr@ssstita con film da 125 mg/31,25 mg/200 mg
contiene 125 mg di levodopa, 31,25 mg di carbido@@0 mg di entacapone.

- Gli altri componenti del nucleo della compressaosogilulosa microcristallina, lattosio,
idrossipropilcellulosa a bassa sostituzione, paved@<-30), silice colloidale anidra e magnesio stta

- | componenti del rivestimento sono titanio diosgjE&71), ipromellosa, glicerolo (E422), ossido di
ferro giallo (E172), polisorbato 80, ossido di terosso (E172) e magnesio stearato.

| principi attivi di Levodopa/Carbidopa/Entacapdreva sono levodopa, carbidopa ed entacapone.

- Ogni Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva compréssstita con film da 150 mg/37,5 mg/200 mg
contiene 150 mg di levodopa, 37,5 mg di carbidog@@®mg di entacapone.

- Gli altri componenti del nucleo della compressaosogilulosa microcristallina, lattosio,
idrossipropilcellulosa a bassa sostituzione, paved@<-30), silice colloidale anidra e magnesio stta

- | componenti del rivestimento sono titanio diosgjE&71), ipromellosa, glicerolo (E422), polisorbato
80, ossido di ferro rosso (E172), lacca di allumicarmoisina (E122) e magnesio stearato.

| principi attivi di Levodopa/Carbidopa/Entacapdreva sono levodopa, carbidopa ed entacapone.
- Ogni Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva comprassstita con film da 175 mg/43,75 mg/200 mg
contiene 175 mg di levodopa, 43,75 mg di carbido@@0 mg di entacapone.
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- Gli altri componenti del nucleo della compressaosogilulosa microcristallina, lattosio,
idrossipropilcellulosa a bassa sostituzione, paved@<-30), silice colloidale anidra e magnesio stta

- | componenti del rivestimento sono titanio diosgjE&71), ipromellosa, glicerolo (E422), ossido di
ferro giallo (E172), polisorbato 80, ossido di terosso (E172), ossido di ferro nero (E172) e msigne
stearato.

| principi attivi di Levodopa/Carbidopa/Entacapdreva sono levodopa, carbidopa ed entacapone.

- Ogni Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva comprassstita con film da 200 mg/50 mg/200 mg
contiene 200 mg di levodopa, 50 mg di carbidop@®@rg di entacapone.

- Gli altri componenti del nucleo della compressaosogilulosa microcristallina, lattosio,
idrossipropilcellulosa a bassa sostituzione, paved@<-30), silice colloidale anidra e magnesio stta

- | componenti del rivestimento sono titanio diosgjE&71), ipromellosa, glicerolo (E422), ossido di
ferro giallo (E172), polisorbato 80, ossido di terosso (E172), ossido di ferro nero (E172) e msigne
stearato.

Descrizione dell'aspetto di Levodopa/Carbidopa/Enteapone Teva e contenuto della confezione

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva 50 mg/12,5 rAgi) compressa rivestita con film di colore
marrone chiaro, biconvessa, circolare riportdb® su un lato e liscia sull’altro. Dimensioni: circd thm
di diametro.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva 75 mg/18,750@gf®): compressa rivestita con film di colore
arancio pallido, biconvessa, ovale, riportdm®& su un lato e liscia sull’altro. Dimensioni: circ&x1L.0 mm.
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva 100 mg/25 mgigp@ompressa rivestita con film di colore rosso
pallido, biconvessa, oblunga, riportani®0’ su un lato e liscia sull’altro. Dimensioni: circéaxB mm.
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva 125 mg/31,2808ghg: compressa rivestita con film di colore
marrone giallastro, biconvessa, circolare ripogah5 su un lato e liscia sull’altro. Dimensioni: circa 1
mm di diametro.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva 150 mg/37,500gf®): compressa rivestita con film di colore
rosso scuro, biconvessa, ovale, riportatt’ su un lato e liscia sull’altro. Dimensioni: circ&x1.0 mm.
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva 175 mg/43,730@ghg: compressa rivestita con film di colore
marrone pastello, biconvessa, ellittica riportaife5’ su un lato e liscia sull’altro. Dimensioni: circaxio
mm.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva 200 mg/50 mgigp@ompressa rivestita con film di colore
marrone, biconvessa, oblunga riportar#@0’ su un lato e liscia sull’altro. Dimensioni: circéaxB mm.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva € disponibib®nfezioni da 10, 28, 30, 50, 60, 90, 98, 100, 130
150, 175, 200 o 250 compresse. E possibile chduttnle confezioni siano commercializzate.

Titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio e produttore
Teva Italia S.r.l. - Piazzale Luigi Cadorna, 4 128 Milano
Produttore

TEVA Gyogyszergyar Zrt. (TEVA Pharmaceutical WoBksvate Limited Company) Debrecen, Pallagi ut
13, Ungheria

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, Haarlem, 2031 GAsifBsssi
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Stral3e 3, Blaubeur@®]143, Germania

Questo medicinale e autorizzato negli Stati Membrilello Spazio Economico Europeo con le seguenti
denominazioni:



Estonia
Germania

Francia

Ungheria

[talia
Lettonia

Lituania

Paesi Bassi

Romania

Spagna

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva

Levodopa /Carbidopa/Entacapon AbZ 50 mg/12,5 mgfag075 mg/18,75 mg/200
mg, 100 mg/25 mg/200 mg, 125 mg/31,25 mg/200 m@,m§/37,5 mg/200 mg, 175
mg/43,75 mg/200 mg, 200 mg/50 mg/200 mg Filmtabiett
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva 50/12,5/200/6id8,75/200 mg, 100/25/200
mg, 125/31,25/200 mg, 150/37,5/200 mg, 175/43, 7520, 200/50/200 mg,
comprimé pelliculé

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva 50mg/12,5mgi)r5mg/18,75mg/200 mg,
100mg/25mg/200 mg, 125mg/31,25mg/200 mg, 150mgi3g/3B00 mg,
175mg/43,75mg/200 mg, 200mg/50mg/200 mg filmtahlett
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva 50 mg/12,5 rAgif) 75 mg/18,75 mg/200
mg, 100 mg/25 mg/200 mg, 125mg/31,25 mg/200 mg,MéB7,5 mg/200 mg, 200
mg/50 mg/200 mg apvalkag tabletes

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva 50 mg/12,5 rAgif) 75 mg/18,75 mg/200
mg, 100 mg/25 mg/200 mg, 125 mg/31,25 mg/200 m@,m§/37,5 mg/200 mg,
175/43.75/200 mg, 200/50/200 mgyele dengtos tablet
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva 50mg/12,5mgi)r5mg/18,75mg/200 mg,
100mg/25mg/200 mg, 125mg/31,25mg/200 mg, 150mgi3g/300 mg,
175mg/43,75mg/200 mg, 200mg/50mg/200 mg, filmombauébletten
Levodopa/Carbidopa/Entacagioheva 50 mg/12,5 mg/200 mg, 75 mg/18,75 mg/200
mg, 100 mg/25 mg/200 mg, 125mg/31,25 mg/200 mg,MéB7,5 mg/200 mg, 175
mg/43,75 mg/200 mg, 200 mg/50 mg/200 mg comprirfilbate
Levodopa/Carbidopa/Entacapona Teva 50/12.5/200/6id8.75/200 mg, 100/25/200
mg, 125/31.25/200 mg, 150/37.5/200 mg, 200/50/20@amprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Questo foglio illustrativo € stato aggiornato il Apile 2022



