Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03279-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada 50 mg/12,5 mg/200 mg
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada 100 mg/25 mg/200 mg
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada 150 mg/37,5 mg/200 mg
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada 175 mg/43,75 mg/200 mg
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada 200 mg/50 mg/200 mg
filmom obalené tablety

levodopa/karbidopa/entakapon

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika .
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada
Ako uzivat’ Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada a na ¢o sa pouZiva

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada obsahuje tri lie¢iva (levodopa, karbidopa a entakapon)
v jednej filmom obalene;j tablete. Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada sa pouZziva na liecbu
Parkinsonovej choroby.

Parkinsonovu chorobu sposobuju nizke hladiny latky nazyvanej dopamin v mozgu. Levodopa zvysuje
mnozstvo dopaminu a tak zmieriiuje symptomy Parkinsonovej choroby. Karbidopa a entakapon
zlepsuju antiparkinsonické ucinky levodopy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada

Neuzivajte Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada, ak

- ste alergicky na levodopu, karbidopu alebo entakapon, soju, arasidy alebo ktorukol'vek
z d’al8ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- mate glaukém so zatvorenym uhlom (choroba oka),

- mate nador nadobliciek,

- uzivate ur€ité lieky na lie¢bu depresie (kombinacie selektivnych inhibitorov MAO-A a MAO-B
alebo neselektivne inhibitory MAO),

- ste uz niekedy mali neurolepticky maligny syndrom (NMS — toto je zriedkava reakcia na lieky
pouzivané na liecbu tazkych dusevnych porach),

- ste uz niekedy mali netraumaticku rabdomyolyzu (zriedkavé ochorenie svalov),

- mate zavazné ochorenie pecene.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ liek [.evodopa/Carbidopa/Entacapone Stada, obrat'te sa na svojho lekara

alebo lekarnika, ak mate alebo ste niekedy mali:

- srdcovy infarkt alebo iné ochorenia srdca vratane srdcovych arytmii, alebo ochorenie krvnych
ciev,

- astmu alebo iné ochorenie pl'ic,

- problém s peceniou, pretoze bude mozno potrebné vasu davku upravit,

- oblickové alebo hormondlne ochorenia,

- zalidoc¢né vredy alebo kice,

- ak budete mat’ dlhsi ¢as hnacku, porad’'te sa so svojim lekdrom, pretoze to moze byt prejav
zépalu hrubého creva,

- akukol'vek formu t'azkej dusevnej poruchy, napr. psychozu,

- chronicky glaukém s otvorenym uhlom, pretoze bude mozno potrebné vasu davku upravit’
a sledovat’ vas vnutroocny tlak.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak teraz uzivate:

- antipsychotika (lieky pouzivané na liecbu psychozy),

- liek, ktory moze vyvolat’ znizenie krvného tlaku, ked’ vstavate zo stolicky alebo postele.
Pamaitajte, ze Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada mdze tieto reakcie zhorsit’.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak pocas uzivania lieku [evodopa/Carbidopa/Entacapone Stada:

- zaznamenate silnu stuhnutost’ svalov alebo prudké zasklby alebo ak sa objavi chvenie, nepokoj,
zmaétenost’, horacka, rychly pulz alebo, ak vam vyrazne kolise krvny tlak. Ak sa niektoré
z tychto u¢inkov objavia, okamZite to oznamte svojmu lekarovi;

- citite skl'icenost’, mate samovrazedné myslienky alebo zaznamenate neobycajné zmeny
VO svojom spravani;

- pocitite, Ze nahle zaspavate, alebo ak sa citite vel'mi ospaly. V takom pripade nesmiete viest’
vozidlo, obsluhovat’ stroje alebo nastroje (pozri tiez Cast’ ,,Vedenie vozidiel a obsluha strojov*);

- si vS§imnete, ze po zacati uzivania Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada sa objavia alebo
zhors$ia nekontrolované pohyby. Ak sa to stane, vas lekar moze zmenit’ davkovanie vasho
antiparkinsonika;

- sa objavi hnacka: odporaca sa sledovat’ vasu telesnu hmotnost, aby sa predislo nadmernému
poklesu telesnej hmotnosti;

- si v§imnete zhorSujtce sa nechutenstvo, asténiu (slabost’, vyCerpanost’) a pokles telesnej
hmotnosti pocas relativne kratkeho Casu. Vtedy je potrebné zvazit’ celkové lekarske vySetrenie
vratane vySetrenia peceniovych funkcii;

- mate pocit, Ze musite prerusit’ uzivanie lieku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada, precitajte
si Cast’ ,,Ak prestanete uzivat Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada“.

Povedzte svojmu lekarovi, ak si vy alebo niekto z vasej rodiny/oSetrovatel'ov v§imne, Ze mate potrebu
alebo tizbu spravat’ sa, ako je pre vas nezvyc¢ajné, a neviete odolat’ nutkaniu alebo pokuseniu robit’
veci, ktoré vam alebo inym mo6zu ublizit'. Takéto spravanie sa nazyva porucha impulzivnej kontroly

a moze zahtiat’ zavislost’ na hracich automatoch, nadmerné prejedanie sa a minanie penazi, nadmernu
sexudlnu tizbu alebo zvysenu zaujatost’ sexudlnymi myslienkami a pocitmi. Vas lekdr mozno bude
musiet’ prehodnotit’ liecbu.

Povedzte svojmu lekarovi, ak vy alebo vasa rodina/opatrovatel’ zaznamenate, Ze sa u vas
rozvijaju priznaky podobné zavislosti, ktoré vedu k tuzbe po vysokych davkach lieku
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada a inych liekov pouzivanych na lie¢bu Parkinsonovej choroby.

Vas lekar moze pocas dlhodobého uzivania lieku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada vykonat’
pravidelné laboratorne testy.

Ak musite podstupit’ operacny zakrok, oznamte, prosim, svojmu lekarovi, ze uzivate
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada.
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Pouzivanie lieku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada sa neodporti¢a na lieCbu extrapyramidovych
symptomov (napr. nekontrolované pohyby, trasenie, stuhnutost’ svalov a svalové stahy) sposobenych
inymi liekmi.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas tyka cokol'vek z vyssie uvedeného, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat' Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada.

Deti a dospievajuci
Skusenosti s pouzivanim lieku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada u pacientov do 18 rokov su
obmedzené. Preto sa pouzitie lieku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada u deti neodporuca.

Iné lieky a Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada, ak pouzivate urcité lieky na lieCbu depresie
(kombinécie selektivnych inhibitorov MAO-A a MAO-B, alebo neselektivne inhibitory MAO).

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada moze zvySovat’ ucinky a vedlajsie ucinky urcitych liekov.

Tieto zahfnaju:

- lieky pouzivané na liecbu depresie, ako st moklobemid, amitryptilin, desipramin, maprotilin,
venlafaxin a paroxetin;

- rimiterol a izoprenalin pouzivané na liecbu ochoreni dychace;j sustavy;

- adrenalin pouzivany na liecbu zadvaznych alergickych reakecii;

- noradrenalin, dopamin a dobutamin pouZzivané na liecbu srdcovych ochoreni a nizkeho krvného
tlaku;

- alfa-metyldopa pouzivana na lie¢bu vysokého krvného tlaku;

- apomorfin pouzivany na lie¢bu Parkinsonovej choroby.

Ucinky lieku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada sa mozu ur€itymi liekmi oslabit’. Tieto zahinaju:
- antagonisty dopaminu pouzivané na lieCbu dusevnych porach, nevolnosti a vracania;

- fenytoin pouzivany na prevenciu ki¢ov;

- papaverin pouzivany na uvolnenie svalov.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada moze spdsobit’ t'azkosti so vstrebavanim zeleza. Preto
neuzivajte Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada a doplnky vyzivy s obsahom Zzeleza v tom istom
Case. Po uziti jedného z nich pockajte asponl 2 az 3 hodiny, kym uzijete druhy pripravok.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada a jedlo a napoje

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada mozno uzit s jedlom alebo bez jedla. U niektorych pacientov
sa Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada nemusi dobre vstrebat’, ak sa uzije pocas alebo kratko

po poziti potravy bohatej na bielkoviny (ako je miso, ryby, mlie¢ne vyrobky, semena a orechy).
Porad’te sa so svojim lekarom, ak si myslite, Ze sa vas to tyka.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Pocas liecby liekom Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada nesmiete dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada moze znizovat’ vas krvny tlak, o moze spdsobit’, Ze mozete
pocitovat’ toCenie hlavy alebo zavrat. Preto bud’te obzvlast’ opatrny pri vedeni vozidiel alebo obsluhe
akychkol'vek nastrojov a strojov.

Ak sa citite vel'mi ospaly alebo ak niekedy pocitite, ze nahle zaspavate, pockajte, kym budete opit’
pri plnom vedomi predtym, ako budete viest’ vozidla alebo vykonavat’ akukol'vek ¢innost’, ktora si
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vyzaduje bdelost’. V opa¢nom pripade mozete vystavit’ seba alebo inych riziku vaznych trazov alebo
smrti.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada obsahuje lecitin (sdjovy) a sodik
Ak ste alergicky na araSidy alebo s6ju, neuzivajte tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pre dospelych a starSich pacientov:

- Vas lekar vam presne povie, kol’ko tabliet Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada mate uzit’
kazdy den.

- Tablety nie st urcené na delenie alebo lamanie na mensie kusky.

- Vzdy uZzivajte iba jednu tabletu.

- V zavislosti od toho, ak4 bude vaSa odpoved’ na liecbu, méze vas lekar navrhnat’ vyssiu alebo
nizsiu davku.

- Ak uzivate Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada 50 mg/12,5 mg/200 mg,
100 mg/25 mg/200 mg alebo 150 mg/37,5 mg/200 mg, neuzite viac ako 10 tabliet denne.

- Ak uzivate Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada 175 mg/43,75 mg/200 mg neuzite viac ako
8 tabliet denne.

- Ak uzivate Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada 200 mg/50 mg/200 mg neuzite viac ako
7 tabliet denne.

Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak si myslite, Ze ucinky
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada st privel'mi silné alebo privel'mi slabé, alebo ak sa u vas
vyskytnu akékol'vek vedl'ajsie ucinky.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich do veku 18 rokov.

Ak uzijete viac Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada, ako mate

Ak ste omylom uzili viac tabliet Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada, ako ste mali, okamzite to
povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. V pripade predavkovania moézete pocitovat’ zmitenost’
alebo vzrusenie, moze sa vam spomalit’ alebo zrychlit’ tep alebo sa vam moze zmenit farba pokozky,
jazyka, o¢i alebo mocu.

Ak zabudnete uzit’ Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak je do va$ej nasledujucej davky viac ako 1 hodina:
Uzite jednu tabletu ihned’, ako si spomeniete, a d’alSiu tabletu vo zvy€ajnom case.

Ak je do vaSej nasledujticej davky menej ako 1 hodina:
Uzite jednu tabletu ihned’, ako si spomeniete, pockajte 1 hodinu a potom uzite este jednu tabletu.
Potom pokracujte ako zvycajne.

Vzdy dodrzujte odstup aspoii jednej hodiny medzi tabletami Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada,
aby ste predisli moznym vedl'aj$§im uc¢inkom.
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Ak prestanete uzivat’ Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada

Nepreruste uzivanie Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada, pokial’ vam to nepovie vas lekar.

V takom pripade vas lekar mozno bude musiet’ upravit’ davkovanie vasich d’alSich antiparkinsonik,
najma levodopy, aby sa zabezpecilo dostato¢né potlacenie vasich priznakov. Ak néahle prerusite
uzivanie Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada a inych antiparkinsonik, moze to viest’ k nezelanym
vedlaj$im ucinkom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mnohé z tychto vedlajsich u¢inkov mozno zmiernit’ upravenim davky.

Ak sa u vas pocas liecby liekom Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada vyskytne niektory z tychto

priznakov, ihned’ vyhPadajte svojho lekara:

- zaznamenate silna stuhnutost’ svalov alebo prudké zasklby, ak sa objavi chvenie, nepokoj,
zmaitenost’, horucka, rychly pulz alebo, ak vam vyrazne kolise krvny tlak. Toto mézu byt
priznaky neuroleptického maligneho syndromu (NMS, zriedkava zavazna reakcia na lieky
pouzivané na lie¢bu ochoreni centralneho nervového systému) alebo rabdomyolyzy (zriedkavé
zévazné ochorenie svalov);

- alergicka reakcia, ktorej prejavy mozu zahtnat’ zihl'avku (vyrazky zihlavky), svrbenie, vyrazky,
opuch vasej tvare, pier, jazyka alebo hrdla. Toto méze spdsobit’ tazkosti pri dychani alebo
prehltani.

Vel'mi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 l'udi):
- nekontrolované pohyby (dyskinézy),

- nevolnost’ (nauzea),

- neSkodné Cervenohnedé sfarbenie mocu,

- bolest’ svalov,

- hnacka,

- infekcie mocovych ciest.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 Fudi):

- tocenie hlavy alebo mdloby spdsobené nizkym krvnym tlakom, vysoky krvny tlak,

- zhorSenie priznakov Parkinsonovej choroby, zavraty, ospalost’,

- vracanie, bolest’ brucha a nevol'nost, palenie zahy, sucho v tistach, zapcha,

- nespavost’, halucinacie, zmitenost’, abnormalne sny (vratane no¢nych mor), inava,

- dusevné zmeny — vratane problémov s pamatou, tizkost’ a depresia (s moznost'ou myslienok
na samovrazdu),

- prihody poruach srdca alebo ciev (napr. bolest’ na hrudi), nepravidelna srdcova frekvencia alebo
rytmus,

- Castejsi vyskyt padov,

- dychavi¢nost,

- zvySené potenie, vyrazky,

- svalové kfée, opuch noh,

- rozmazané videnie,

- anémia (malokrvnost’),

- znizena chut’ do jedla, zniZena telesna hmotnost’,

- bolest’ hlavy, bolest’ kibov.

Menej Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi):
- infarkt srdca,
- krvacanie do ¢reva,
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zmeny v pocte krviniek, ktoré mozu viest’ ku krvacaniu , abnormalne vysledky pecenovych
funkénych testov,

kfce,

pocit nepokoja (agitacie),

psychotické priznaky,

kolitida (zapal hrubého ¢reva),

zmena farby ind ako zmena farby moca (napr. koza, nechty, vlasy, pot),

tazkosti s prehitanim,

neschopnost’ mocit’.

Hlasené boli tiez nasledovné vedl’ajSie ucinky:

Nezname (Castost’ nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov):

hepatitida (zapal pecene);

svrbenie;

tazba po vysokych davkach lieku Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada presahujucich davky,
ktoré st potrebné na kontrolu motorickych priznakov, znama ako syndrém dopaminovej
dysregulacie. U niektorych pacientov sa po uziti vysokych davok lieku
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada objavia zavazné nezvycajné mimovol'né pohyby
(dyskinézy), zmeny ndlad alebo iné vedl'ajsie ucinky.

Mobzete pocitit’ nasledovné vedlajsie ucinky:

Neschopnost’ odolat’ nutkaniu robit’ veci, ktoré mézu vam alebo inym ublizit, zahiiajice:

e silna tazbu hrat’ hazardné hry napriek zavaznym nasledkom pre vas a vasu rodinu;

e zmeneny alebo zvySeny zaujem o sex a s tym spojené zmeny v spravani tykajice sa vas
alebo ostatnych, napr. zvysena sexualna tizba;

¢ nekontrolovate'né nadmerné nakupovanie a minanie penazi;

e zachvatové prejedanie sa (nadmerné mnozstva jedla za kratky cas) alebo nutkavé prejedanie
sa (viac jedla ako je norméalne a potrebné na zasytenie hladu).

Ak budete na sebe pozorovat’ takéto spravanie, povedzte to svojmu lekarovi; preberie s vami moznosti
zvladnutia a zmiernenia tychto priznakov.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.

Ako uchovavat’ Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fTasi a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada obsahuje
- Lieciva su levodopa, karbidopa a entakapon.
o Kazda filmom obalena tableta obsahuje 50 mg levodopy, 12,5 mg karbidopy (ako
monohydrat) a 200 mg entakapdnu.
o Kazda filmom obalena tableta obsahuje 100 mg levodopy, 25 mg karbidopy (ako
monohydrat) a 200 mg entakapdnu.
e Kazdé filmom obalend tableta obsahuje 150 mg levodopy, 37,5 mg karbidopy (ako
monohydrat) a 200 mg entakaponu.
o Kazd4 filmom obalend tableta obsahuje 175 mg levodopy, 43,75 mg karbidopy (ako
monohydrat) a 200 mg entakaponu.
o Kazda filmom obalena tableta obsahuje 200 mg levodopy, 50 mg karbidopy (ako
monohydrat) a 200 mg entakapdnu.
- Dalsie zlozky st
e Jadro tablety: kroskarmeldza, sodnd sol’; hydroxypropylceluldza; trehaldza, dihydrat;
celuldza, praskovana; siran sodny, bezvody; celuldza, mikrokrystalicka; stearat horecnaty.
e Filmova vrstva: polyvinylalkohol, ¢iasto¢ne hydrolyzovany; mastenec; oxid titani¢ity
(E171); makrogol; Cerveny oxid zelezity (E172); lecitin (s6jovy) (E322); ZIty oxid zZelezity
(E172).

Ako vyzera Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada a obsah balenia
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada 50 mg/12,5 mg/200 mg: HnedastoCervena ovalna, obojstranne
vypukla, filmom obalena tableta 6,85x14,2 mm s oznacenim ,,50° na jednej strane a ,,LEC* na opacnej
strane.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada 100 mg/25 mg/200 mg: HnedastoCervena ovalna, obojstranne
vypukla, filmom obalena tableta 7,23x15,3 mm s oznacenim ,,100* na jednej strane a ,,LEC*

na opacnej strane.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada 150 mg/37,5 mg/200 mg: HnedastoCervena ovalna,
obojstranne vypukla, filmom obalena tableta 7,68x16,2 mm s oznacenim ,,150 na jednej strane
a,,LEC* na opacnej strane.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada 175 mg/43,75 mg/200 mg: HnedastoCervena ovalna,
obojstranne vypukla, filmom obalena tableta 7,92x16,6 mm s oznacenim ,,175° na jednej strane

a ,,LEC* na opacnej strane.

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada 200 mg/50 mg/200 mg: HnedastoCervena ovalna, obojstranne
vypukla, filmom obalena tableta 8,21x17,2 mm s oznacenim ,,200° na jedne;j strane a ,,LEC*

na opacnej strane.

Velkosti balenia
10, 30, 100, 130, 150, 160, 175 a 200 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobcea:
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

Balkanpharma-Dupnica AD, Samokovsko Sose 3, 2600 Dupnica, Bulharsko
Vetprom AD, Ulitsa Otets Paisiy 26, 2403 Radomir, Bulharsko



Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03279-Z1A

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko

Levodopa/Carbidopa/Entacapone EG 50 mg/12.5 mg/200 mg, filmomhulde tabletten
Levodopa/Carbidopa/Entacapone EG100 mg/25 mg/200 mg, filmomhulde tabletten
Levodopa/Carbidopa/Entacapone EG 150 mg/37.5 mg/200 mg, filmomhulde tabletten
Levodopa/Carbidopa/Entacapone EG 175 mg/43.75 mg/200 mg, filmomhulde tabletten
Levodopa/Carbidopa/Entacapone EG 200 mg/50 mg/200 mg, filmomhulde tabletten
Francuzsko

Levodopa/Carbidopa/Entacapone EG 50 mg/12.5 mg/200 mg, comprimé pelliculé
Levodopa/Carbidopa/Entacapone EG 75 mg/18.5 mg/200 mg, comprimé pelliculé
Levodopa/Carbidopa/Entacapone EG 100 mg/25 mg/200 mg, comprimé pelliculé
Levodopa/Carbidopa/Entacapone EG 125 mg/31.25 mg/200 mg, comprimé pelliculé
Levodopa/Carbidopa/Entacapone EG 150 mg/37.5 mg/200 mg, comprimé pelliculé
Levodopa/Carbidopa/Entacapone EG 175 mg/43.75 mg/200 mg, comprimé pelliculé
Levodopa/Carbidopa/Entacapone EG 200 mg/50 mg/200 mg, comprimé pelliculé
Luxembursko

Levodopa/Carbidopa/Entacapone EG 50 mg/12.5 mg/200 mg, comprimé pelliculé
Levodopa/Carbidopa/Entacapone EG 100 mg/25 mg/200 mg, comprimé pelliculé
Levodopa/Carbidopa/Entacapone EG 150 mg/37.5 mg/200 mg, comprimé pelliculé
Levodopa/Carbidopa/Entacapone EG 175 mg/43.75 mg/200 mg, comprimé pelliculé
Levodopa/Carbidopa/Entacapone EG 200 mg/50 mg/200 mg, comprimé pelliculé
Portugalsko

Levodopa/Carbidopa/Entacapona Ciclum

Slovensko

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada 50 mg/12,5 mg/200 mg
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada 100 mg/25 mg/200 mg
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada 150 mg/37,5 mg/200 mg
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada 175 mg/43,75 mg/200 mg
Levodopa/Carbidopa/Entacapone Stada 200 mg/50 mg/200 mg

Spanielsko

Levodopa/Carbidopa/Entacapona STADA 50 mg/12.5 mg/200 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG

Levodopa/Carbidopa/Entacapona STADA 75 mg/18.75 mg/200 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG

Levodopa/Carbidopa/Entacapona STADA 100 mg/25 mg/200 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG

Levodopa/Carbidopa/Entacapona STADA 125 mg/31.25 mg/200 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG

Levodopa/Carbidopa/Entacapona STADA 150 mg/37.5 mg/200 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG

Levodopa/Carbidopa/Entacapona STADA 175 mg/43.75 mg/200 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG

Levodopa/Carbidopa/Entacapona STADA 200 mg/50 mg/200 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG

Svédsko

Levodopa/Carbidopa/Entacapone STADA Arzneimittel AG

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.



