ANEXO1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO

Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg comprimidos revestidos por pelicula
Stalevo 75 mg/18,75 mg/200 mg comprimidos revestidos por pelicula
Stalevo 100 mg/25 mg/200 mg comprimidos revestidos por pelicula
Stalevo 125 mg/31,25 mg/200 mg comprimidos revestidos por pelicula
Stalevo 150 mg/37,5 mg/200 mg comprimidos revestidos por pelicula
Stalevo 175 mg/43,75 mg/200 mg comprimidos revestidos por pelicula
Stalevo 200 mg/50 mg/200 mg comprimidos revestidos por pelicula

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

50 mg/12.5 mg/200 mg
Cada comprimido contém 50 mg de levodopa, 12,5 mg de carbidopa e 200 mg de entacapona.

Excipiente com efeito conhecido:
Cada comprimido contém 1,2 mg de sacarose.

75 mg/18.,75 mg/200 mg
Cada comprimido contém 75 mg de levodopa, 18,75 mg de carbidopa e 200 mg de entacapona.

Excipiente com efeito conhecido:
Cada comprimido contém 1,4 mg de sacarose.

100 mg/25 mg/200 mg
Cada comprimido contém 100 mg de levodopa, 25 mg de carbidopa e 200 mg de entacapona.

Excipiente com efeito conhecido:
Cada comprimido contém 1,6 mg de sacarose.

125 mg/31.25 mg/200 mg
Cada comprimido contém 125 mg de levodopa, 31,25 mg de carbidopa e 200 mg de entacapona.

Excipiente com efeito conhecido:
Cada comprimido contém 1,6 mg de sacarose.

150 mg/37,5 mg/200 mg
Cada comprimido contém 150 mg de levodopa, 37,5 mg de carbidopa e 200 mg de entacapona.

Excipientes com efeito conhecido:
Cada comprimido contém 1,9 mg de sacarose e 2,6 mg de sédio como componente de um excipiente.

175 mg/43,75 mg/200 mg
Cada comprimido contém 175 mg de levodopa, 43,75 mg de carbidopa e 200 mg de entacapona.

Excipiente com efeito conhecido:
Cada comprimido contém 1,89 mg de sacarose.

200 mg/50 mg/200 mg
Cada comprimido contém 200 mg de levodopa, 50 mg de carbidopa e 200 mg de entacapona.

Excipiente com efeito conhecido:
Cada comprimido contém 2,3 mg de sacarose.

Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.



3.  FORMA FARMACEUTICA
Comprimido revestido por pelicula (comprimido)
50 mg/12.5 mg/200 mg

Comprimidos revestidos por pelicula, sem ranhura, redondos e convexos, de cor vermelho acastanhado
ou vermelho acinzentado, com "LCE 50" gravado num dos lados.

75 mg/18,75 mg/200 mg
Comprimidos revestidos por pelicula, ovais, de cor vermelho acastanhado claro, com "LCE 75"
gravado num dos lados.

100 mg/25 mg/200 mg
Comprimidos revestidos por pelicula, sem ranhura, ovais, de cor vermelho acastanhado ou vermelho
acinzentado, com "LCE 100" gravado num dos lados.

125 mg/31.25 mg/200 mg
Comprimidos revestidos por pelicula, ovais, de cor vermelho acastanhado claro, com "LCE 125"
gravado num dos lados.

150 mg/37.5 mg/200 mg
Comprimidos revestidos por pelicula, sem ranhura, de forma eliptica alongada, de cor vermelho
acastanhado ou vermelho acinzentado, com "LCE 150" gravado num dos lados.

175 mg/43.75 mg/200 mg
Comprimidos revestidos por pelicula, ovais, de cor vermelho acastanhado claro, com "LCE 175"
gravado num dos lados.

200 mg/50 mg/200 mg
Comprimidos revestidos por pelicula, sem ranhura, ovais, vermelho acastanhado, com "LCE 200"
gravado num dos lados.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicagoes terapéuticas

Stalevo ¢ indicado no tratamento de doentes adultos com doenga de Parkinson e flutuagdes motoras de
fim-de-dose cuja estabilizagdo ndo € possivel com tratamento com levodopa/inibidor da dopa
descarboxilase (DDC).

4.2 Posologia e modo de administracio

Posologia

A dose diaria ideal tem de ser determinada caso a caso por titulagdo cuidadosa da levodopa. A dose
diaria deve ser otimizada de preferéncia utilizando uma das sete dosagens de comprimidos disponiveis
(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 ou 200 mg/50 mg/200 mg
levodopa/carbidopa/entacapona).

Deve-se recomendar aos doentes para tomarem apenas um comprimido de Stalevo em cada
administrag¢@o. Os doentes que recebem menos de 70-100 mg de carbidopa por dia tém maior
tendéncia para sentir nauseas ¢ vomitos. Embora a experiéncia com uma dose didria total superior a
200 mg de carbidopa seja limitada, a dose didria maxima recomendada de entacapona ¢ de 2 000 mg,
pelo que a dose maxima ¢ de 10 comprimidos por dia para as dosagens de Stalevo de



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 e
150 mg/37,5 mg/200 mg. Dez comprimidos de Stalevo 150 mg/37,5 mg/200 mg equivale a 375 mg de
carbidopa por dia. De acordo com esta dose diaria de carbidopa, a dose maxima diaria recomendada de
Stalevo 175 mg/43,75 mg/200 mg é de 8 comprimidos por dia e de Stalevo 200 mg/50 mg/200 mg ¢
de 7 comprimidos por dia.

Habitualmente, Stalevo destina-se a utilizagdo em doentes que estdo atualmente a ser tratados com
doses correspondentes de levodopa/inibidor da DDC de libertagdo convencional e entacapona.

Como transferir doentes medicados com levodopa/inibidor da DDC (carbidopa ou benserazida) e
comprimidos de entacapona para Stalevo

a. Os doentes que estdao atualmente a ser medicados com entacapona e com levodopa/carbidopa de
libertagdo convencional em doses idénticas as dosagens dos comprimidos de Stalevo podem ser
transferidos diretamente para os comprimidos de Stalevo correspondentes. Por exemplo, um doente
que esteja a tomar um comprimido de 50 mg/12,5 mg de levodopa/carbidopa com um comprimido de
entacapona 200 mg quatro vezes ao dia pode tomar um comprimido de Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg
quatro vezes ao dia, em vez das suas doses habituais de levodopa/carbidopa e entacapona.

b. Quando se inicia o tratamento com Stalevo em doentes que estdo a ser tratados com entacapona e
levodopa/carbidopa em doses diferentes relativamente as dos comprimidos de Stalevo

50 mg/12,5 mg/200 mg (ou 75 mg/18,75 mg/200 mg ou 100 mg/25 mg/200 mg ou

125 mg/31,25 mg/200 mg ou 150 mg/37,5 mg/200 mg ou 175 mg/43,75 mg/200 mg ou

200 mg/50 mg/200 mg), a posologia de Stalevo deve ser cuidadosamente titulada de modo a obter a
resposta clinica ideal. No inicio do tratamento, Stalevo deve ser ajustado de modo a corresponder o
mais possivel a dose diaria total de levodopa atualmente a ser utilizada.

¢. Quando se inicia Stalevo em doentes que estdo atualmente a ser tratados com entacapona ¢
levodopa/benserazida numa formulagdo de libertagdo convencional, o tratamento com
levodopa/benserazida deve ser interrompido na noite anterior e o tratamento com Stalevo deve ser
iniciado na manha seguinte. A dose inicial de Stalevo deve fornecer a mesma quantidade de levodopa
ou uma quantidade ligeiramente superior (5-10%).

Como transferir doentes que ndo estdo atualmente a ser tratados com entacapona para Stalevo

Pode considerar-se a iniciagdo de Stalevo a doses correspondentes as do tratamento atual nalguns
doentes com doenga de Parkinson e flutuagdes motoras de fim-de-dose, que ndo se encontram
estabilizados no seu tratamento com levodopa/inibidor da DDC de libertagdo convencional. No
entanto, ndo se recomenda uma mudanca direta de levodopa/inibidor da DDC para Stalevo em doentes
que sofrem de discinesias ou cuja dose diaria de levodopa ¢é superior a 800 mg. Nesses doentes,
convém introduzir o tratamento com entacapona como um tratamento a parte (comprimidos de
entacapona), ajustando, caso necessario, a dose de levodopa, antes de passar a tomar Stalevo.

A entacapona potencia os efeitos da levodopa. Por isso, pode ser necessario, particularmente em
doentes que sofrem de discinesias, reduzir a dose de levodopa em 10-30% nos primeiros dias ou
primeiras semanas em que se inicia o tratamento com Stalevo. A dose diaria de levodopa pode ser
reduzida, aumentando os intervalos entre as administragdes e/ou reduzindo a quantidade de levodopa
por dose, de acordo com a situagdo clinica do doente.

Ajuste da dose durante o tratamento
Quando for necessaria uma maior quantidade de levodopa, deve considerar-se um aumento na

frequéncia das doses e/ou a utilizagao de uma dosagem alternativa de Stalevo, dentro das doses
recomendadas.



Caso seja necessaria uma menor quantidade de levodopa, a dose didria total de Stalevo deve ser
reduzida, diminuindo a frequéncia da administrag@o através do prolongamento do intervalo entre as
doses ou diminuindo a dosagem de Stalevo numa administragao.

Se forem utilizados outros medicamentos contendo levodopa concomitantemente com um comprimido
de Stalevo, devem seguir-se as recomendagdes relativas a dose maxima.

Suspensdo do tratamento com Stalevo: Se o tratamento com Stalevo (levodopa/carbidopa/entacapona)
for interrompido e o doente for transferido para um tratamento com levodopa/inibidor da DDC sem
entacapona, ¢ necessario ajustar a posologia de outros medicamentos antiparkinsonicos, especialmente
da levodopa, para alcancar um nivel suficiente de controlo dos sintomas parkinsonicos.

Populacdo pedidtrica: A seguranga e eficacia de Stalevo em criangas com menos de 18 anos de idade
ndo foram estabelecidas. Nao existem dados disponiveis.

Idosos: Nao ¢ necessario um ajuste da dose de Stalevo em idosos.

Compromisso hepdtico: Aconselha-se precaucdo na administragdo de Stalevo a doentes com
compromisso hepatico ligeiro a moderado. Podera ser necessaria uma redugdo da dose (ver sec¢do
5.2). Relativamente a compromisso hepatico grave, ver seccdo 4.3.

Compromisso renal: O compromisso renal ndo afeta a farmacocinética da entacapona. Nao ha
referéncia a estudos especificos sobre a farmacocinética da levodopa e da carbidopa em doentes com
compromisso renal; assim, a terap€utica com Stalevo deve ser administrada com precaugdo a doentes
com compromisso renal grave, incluindo os que estejam em terapéutica de dialise (ver seccao 5.2).

Modo de administragdo
Cada comprimido ¢ tomado por via oral com ou sem alimentos (ver sec¢do 5.2). Um comprimido
contém uma dose de tratamento, podendo ser administrado apenas por inteiro.

4.3 Contraindicacoes

- Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na sec¢do
6.1.

- Compromisso hepatico grave.

- Glaucoma de angulo estreito.

- Feocromocitoma.

- Coadministragdo de Stalevo e inibidores ndo-seletivos da monoamino oxidase (MAO-A e
MAO-B) (p.ex. fenelzina, tranilcipromina).

- Coadministracdo com um inibidor seletivo da MAO-A mais um inibidor seletivo da MAO-B
(ver secgdo 4.5).

- Antecedentes de Sindrome Maligna dos Neurolépticos (SMN) e/ou rabdomiolise ndo traumatica.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacio

- Stalevo ndo é recomendado no tratamento de reagdes extrapiramidais induzidas por farmacos.

- A terapéutica com Stalevo deve ser administrada com precaugdo a doentes com cardiopatia
isquémica, doenca cardiovascular ou pulmonar grave, asma bronquica, doenga renal ou
endocrina, antecedentes de lcera péptica ou de convulsdes.

- Em doentes com antecedentes de enfarte do miocardio que sofram de arritmias ventriculares ou
nodais atriais residuais; a func¢do cardiaca deve ser vigiada com especial cuidado durante o
periodo de ajuste inicial da dose.

- Todos os doentes tratados com Stalevo devem ser atentamente vigiados relativamente ao
desenvolvimento de altera¢des psicologicas, depressdo com tendéncias suicidas e outros
comportamentos antissociais graves. Doentes com psicoses anteriores ou atuais devem ser
tratados com precaucao.

- A administra¢do concomitante de antipsicoticos com propriedades bloqueadoras de recetores de



dopamina, em especial os antagonistas do recetor D2 deve ser efetuada com precaucao, devendo
manter-se o doente sob observagao atenta relativamente a perda do efeito antiparkinsénico ou ao
agravamento dos sintomas parkinsonicos.

Doentes com glaucoma de angulo aberto cronico podem ser tratados com Stalevo com
precaucao, desde que a pressao intraocular seja devidamente controlada e o doente seja
cuidadosamente monitorizado relativamente a alteragdes na pressao intraocular.

Stalevo pode induzir hipotensdo ortostatica. Stalevo deve, portanto, ser cuidadosamente
administrado a doentes que estdo a tomar outros medicamentos que possam provocar hipotensao
ortostatica.

A entacapona, em associagdo com a levodopa, foi associada a sonoléncia e episodios de
adormecimento subito em doentes com doenga de Parkinson. Como tal, as devidas precaugdes
devem ser tomadas ao conduzir ou utilizar maquinas (ver seccao 4.7).

Em estudos clinicos, as reagdes adversas dopaminérgicas, p.ex. discinesia, foram mais
frequentes em doentes que receberam entacapona e agonistas da dopamina (tais como a
bromocriptina), selegilina ou amantidina, em comparagdo com aqueles que receberam placebo
com esta combinagao. As doses de outra medicacao antiparkinsonica poderao necessitar de ser
ajustadas quando o tratamento com Stalevo ¢ substituido num doente que atualmente ndo esta a
ser tratado com entacapona.

Tem sido raramente observada em doentes com doenca de Parkinson rabdomiélise secundaria a
discinesias graves ou sindrome maligna dos neurolépticos (SMN). Desta forma, qualquer
reducdo abrupta da dose ou suspensdo da levodopa deve ser cuidadosamente observada, em
especial em doentes que também estejam a tomar neurolépticos. A SMN, incluindo
rabdomiolise e hipertermia, caracteriza-se por sintomas motores (rigidez, mioclonia, tremor),
alteragOes do estado psiquico (p. ex. agitagdo, confusdo, coma), hipertermia, disfungio
autonoma (taquicardia, pressao arterial labil) e elevacdo da creatinina fosfoquinase sérica. Em
casos individuais, podem ser evidentes apenas alguns destes sintomas e/ou resultados. O
diagndstico precoce ¢ importante para o tratamento adequado da SMN. Foi notificada a
existéncia de uma sindrome semelhante a sindrome maligna dos neurolépticos, incluindo rigidez
muscular, temperatura corporal elevada, alteragdes mentais e elevacao da creatinina
fosfoquinase sérica, associado a suspensdo abrupta dos agentes antiparkinsonicos. Nao tém sido
notificados nem SMN nem rabdomidlise em associagdo com o tratamento com entacapona em
ensaios controlados nos quais a entacapona foi subitamente retirada. Desde a introdug@o no
mercado da entacapona, foram notificados casos isolados de SMN, especialmente na sequéncia
da reducdo ou interrupgédo abrupta de entacapona e outros medicamentos dopaminérgicos
concomitantes. Sempre que se considere necessario, a substituicdo de Stalevo por levodopa e
inibidor da DDC sem entacapona ou outro tratamento dopaminérgico deve fazer-se lentamente,
podendo ser necessario um aumento da dose de levodopa.

Caso seja necessaria uma anestesia geral, a terap€utica com Stalevo pode prosseguir enquanto
for permitido ao doente tomar liquidos e medicamentos por via oral. Se a terapéutica tiver de ser
interrompida temporariamente, pode reiniciar-se o tratamento com Stalevo, na mesma dose
diaria anterior, logo que possam ser administrados medicamentos por via oral.

Durante uma terap€utica prolongada com Stalevo, recomenda-se uma avaliagdo periodica das
fungoes hepatica, hematopoiética, cardiovascular e renal.

Recomenda-se a monitorizagdo do peso de doentes que sofram de diarreia, de forma a evitar
uma potencial diminuig@o excessiva de peso. Diarreia prolongada ou persistente com inicio
durante a utilizagdo de entacapona pode ser um sinal de colite. Em caso de diarreia prolongada
ou persistente, o farmaco deve ser descontinuado e considerada terap€utica médica adequada e
exames complementares de diagndstico.

Os doentes devem ser monitorizados regularmente quanto ao desenvolvimento de distarbios do
controlo de impulsos. Os doentes e cuidadores devem ser advertidos de que podem ocorrer
sintomas comportamentais de distirbios do controlo de impulsos, incluindo jogo patologico,
aumento da libido, hipersexualidade, gastos ou compras compulsivas, ingestdo excessiva e
compulsiva de comida, em doentes tratados com agonistas da dopamina e/ou outros tratamentos
dopaminérgicos contendo levodopa, incluindo Stalevo. Recomenda-se a revisdo do tratamento
se se desenvolverem tais sintomas.

A Sindrome de Desregulamento da Dopamina (SDD) ¢ um distarbio aditivo resultando no uso
excessivo do medicamento, observado nalguns doentes tratados com carbidopa/levodopa. Antes



de iniciar a terapéutica, os doentes e cuidadores devem ser avisados sobre os potenciais riscos
de desenvolver SDD (ver também sec¢ao 4.8).

- Devera ser considerada uma avaliacdo médica geral, incluindo a fung@o hepatica, em doentes
que sofram de anorexia progressiva, astenia e perda de peso num relativo curto espaco de tempo.

- Levodopa/carbidopa podem dar origem a um resultado falso positivo quando se utiliza uma
banda reativa para testar a presenca de corpos cetoénicos na urina e esta rea¢do nao se altera
fervendo a amostra de urina. A utilizagdo de métodos de glicose oxidase pode dar origem a
resultados falsos negativos para a glicosuria.

- Stalevo contém sacarose e, por isso, doentes com problemas hereditarios raros de intolerancia a
frutose, malabsor¢ao de glucose-galactose ou insuficiéncia de sacarase-isomaltase ndo devem
tomar este medicamento.

- Stalevo 150 mg/37,5 mg/200 mg contém 2,6 mg de sddio por comprimido. A dose diaria
maxima recomendada (10 comprimidos) contém 26 mg de sodio, equivalente a 1,3% da ingestdo
diaria maxima recomendada pela OMS de 2 g de so6dio para um adulto.

- Stalevo 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, 175 mg/43,75 mg/200 mg e 200 mg/50 mg/200 mg comprimido
revestido por pelicula contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por dose diaria maxima
recomendada, ou seja, ¢ praticamente ‘isento de sodio’.

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Outros medicamentos antiparkinsonicos: Até a data ndao houve qualquer indicagdo de interagdes que
possam excluir a utilizagdo concomitante de medicamentos antiparkinsénicos convencionais com a
terapéutica com Stalevo. A entacapona em doses elevadas pode afetar a absor¢do da carbidopa. No
entanto, ndo foi observada qualquer interagdo com carbidopa no esquema de tratamento recomendado
(200 mg de entacapona até um maximo de 10 vezes ao dia). Foram investigadas as interagdes entre
entacapona e selegilina em estudos de doses repetidas em doentes parkinsonicos tratados com
levodopa/inibidor da DDC, néo tendo sido observada qualquer interagdo. Quando utilizada com
Stalevo, a dose diaria de selegilina ndo deve ultrapassar os 10 mg.

Deve tomar-se cuidado quando sdao administradas concomitantemente com terapéutica de levodopa as
seguintes substancias ativas.

Anti-hipertensores.: Pode ocorrer hipotensdo postural sintomatica quando é adicionada levodopa ao
tratamento de doentes que ja estdo a tomar anti-hipertensores. Pode ser necessario um ajuste da dose
do agente anti-hipertensor.

Antidepressivos: Foram referidas, raramente, reagdes que incluiam hipertensdo e discinesia com a
utilizagdo concomitante de antidepressivos triciclicos e levodopa/carbidopa. Foram investigadas as
interagdes entre a entacapona ¢ a imipramina ¢ entre a entacapona ¢ a moclobemida em estudos de
dose tinica em voluntarios saudaveis. Nao foram observadas quaisquer interagdes farmacodinamicas.
Um namero significativo de doentes com Parkinson foram tratados com a combinagao de levodopa,
carbidopa e entacapona com varias substancias ativas incluindo inibidores da MAO-A, antidepressivos
triciclicos, inibidores da recaptacdo de noradrenalina tais como desipramina, maprotilina e venlafaxina
e medicamentos que sdo metabolizados pela COMT (p.ex., compostos que contém um grupo catecol,
paroxetina). Nao foram observadas quaisquer interagdes farmacodinamicas. No entanto, deve-se ter
precaucdo quando estes medicamentos sdo utilizados concomitantemente com Stalevo (ver sec¢des 4.3
c4.4).

Outras substancias ativas: Os antagonistas de recetores de dopamina (por exemplo, alguns
antipsicoticos e antieméticos), fenitoina e papaverina podem diminuir o efeito terapéutico de levodopa.
Doentes que estejam a tomar estes medicamentos juntamente com Stalevo deverdo ser cuidadosamente
observados relativamente a perda da resposta terapéutica.

Devido a afinidade da entacapona in vitro para o citocromo P450 2C9 (ver secgdo 5.2), Stalevo pode
potencialmente interferir com substancias ativas cujo metabolismo dependa desta isoenzima, tais como
a S-varfarina. No entanto, num estudo de interacdo em voluntarios saudaveis, a entacapona ndo alterou



os niveis plasmaticos da S-varfarina, enquanto os valores da area sob a curva (AUC) para a R-
varfarina aumentaram em média 18% [ICo 11-26%]. Os valores da relagdo internacional normalizada
(INR) aumentaram em média 13% [ICo 6-19%]. Assim, recomenda-se a monitorizagdo dos valores
INR quando se inicia o tratamento com Stalevo em doentes a receber varfarina.

Outras formas de interagdo: Uma vez que a levodopa compete com determinados aminoécidos, a
absorcdo de Stalevo pode ser dificultada em alguns doentes com regime alimentar rico em proteinas.

A levodopa e a entacapona podem formar quelatos com o ferro no trato gastrointestinal. Deste modo,
Stalevo e as preparagdes com ferro devem ser tomados com um intervalo de, pelo menos, 2—3 horas
(ver secgdo 4.8).

Dados in vitro: A entacapona liga-se ao local de ligagdo Il da albumina humana que também se liga a
varios outros medicamentos, incluindo o diazepam ¢ o ibuprofeno. De acordo com estudos in vitro,
ndo se prevé deslocacdo significativa com concentragdes terapéuticas dos medicamentos. Deste modo,
até a data nao ha indicagdes de tais interagoes.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Nao existem dados adequados resultantes da utilizacdo da combinacdo de levodopa/carbidopa/
entacapona em mulheres gravidas. Estudos realizados em animais demonstraram toxicidade
reprodutiva nos compostos analisados separadamente (ver sec¢do 5.3). O risco potencial para os seres
humanos é desconhecido. Stalevo ndo devera ser utilizado durante a gravidez a menos que os
beneficios para a futura mae excedam os possiveis riscos para o feto.

Amamentagdo
A levodopa ¢ excretada no leite materno. Existem indicios de que a amamentagdo é suprimida durante

o tratamento com levodopa. A carbidopa e a entacapona foram excretadas no leite materno em animais
mas desconhece-se se sdo excretadas no leite materno do ser humano. A seguranga da levodopa, da
carbidopa ou da entacapona no recém-nascido ¢ desconhecida. As mulheres ndo devem amamentar
durante o tratamento com Stalevo.

Fertilidade

Nao foram observadas reagdes adversas na fertilidade nos estudos pré-clinicos com entacapona,
carbidopa ou levodopa isoladamente. Nao foram realizados estudos de fertilidade em animais com a
combinacdo de entacapona, levodopa e carbidopa.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Stalevo sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo consideraveis. A
combinacao de levodopa, carbidopa e entacapona pode provocar tonturas e ortostatismo sintomatico.
Por este motivo, deve-se tomar cuidado ao conduzir ou utilizar maquinas.

Os doentes tratados com Stalevo e que apresentem sonoléncia e/ou episoédios de adormecimento stubito
devem ser instruidos no sentido de evitarem conduzir ou efetuar atividades para as quais uma redugao
da vigilia possa coloca-los ou a outras pessoas em risco de ferimentos graves ou morte (p. ex. utilizar
maquinas), até que esses episodios recorrentes desaparecam (ver secgao 4.4).

4.8 Efeitos indesejaveis
a. Resumo do perfil de seguranca
As reagoes adversas notificadas mais frequentemente com Stalevo sdo discinesias que ocorrem em cerca

de 19% dos doentes; sintomas gastrointestinais incluindo nauseas e diarreias que ocorrem em cerca de
15% e 12% dos doentes, respetivamente; dores musculares, musculosqueléticas e dos tecidos



conjuntivos que ocorrem em cerca de 12% dos doentes; e alteragdo inofensiva da cor da urina para
castanho-avermelhado (cromaturia) que ocorre em cerca de 10% dos doentes. Nos ensaios clinicos com
Stalevo ou entacapona combinada com levodopa/inibidor da DDC foram identificados acontecimentos
graves de hemorragia gastrointestinal (pouco frequentes) ¢ angioedema (raros). Podem ocorrer com
Stalevo hepatite grave essencialmente com caracteristicas colestaticas, rabdomio6lise e sindrome maligna
dos neurolépticos, embora ndo tenham sido identificados casos a partir dos dados dos ensaios clinicos.

b. Lista tabular de reacoes adversas

As reacOes adversas seguintes, listadas na Tabela 1, foram acumuladas de dados reunidos de onze
ensaios clinicos em dupla ocultagdo constituidos por 3 230 doentes (1 810 tratados com Stalevo ou
entacapona combinada com levodopa/inibidor de DDC, ¢ 1 420 tratados com placebo combinado com
levodopa/inibidor de DDC ou cabergolina combinada com levodopa/inibidor de DDC), e de dados
pos-comercializa¢ao desde a introdugao de entacapona no mercado para o uso combinado de
entacapona com levodopa/inibidor de DDC.

As reag0es adversas estdo classificadas sob designagdes de frequéncia, com as mais frequentes primeiro,
usando a seguinte convengao: Muito frequentes (>1/10); frequentes (= 1/100, <1/10); pouco frequentes
(=1/1 000, <1/100); raros (=1/10 000, <1/1 000); muito raros (<1/10 000), desconhecido (ndo pode ser
calculado a partir dos dados disponiveis, uma vez que ndo se consegue chegar a nenhuma estimativa
valida de ensaios clinicos ou de estudos epidemiologicos).

Tabela 1. ReacGes adversas
Doencas do sangue e do sistema linfitico
Frequentes: Anemia

Pouco frequentes: Trombocitopenia

Doencas do metabolismo e da nutricdo
Frequentes: Perda de peso*, perda de apetite™®

Perturbagoes do foro psiquidtrico

Frequentes: Depressao, alucinagdo, estado confusional*, sonhos anomalos*, ansiedade,
insénia

Pouco frequentes: Psicose, agitagdo™

Desconhecido: Comportamento suicida, Sindrome de desregulamento da dopamina

Doencas do sistema nervoso

Muito frequentes: Discinesia*

Frequentes: Parkinsonismo agravado (por exemplo, bradicinesia)*, tremor, fendmeno
"on-off", distonia, perturbacdo mental (por exemplo, perturbacdo da
memoria, deméncia), sonoléncia, tonturas*, dores de cabega

Desconhecido: Sindrome maligna dos neurolépticos™

Afecoes oculares

Frequentes: Visdo turva

Cardiopatias

Frequentes: Acontecimentos de cardiopatia isquémica diferentes de enfarte do
miocardio (por exemplo, angina de peito)**, ritmo cardiaco irregular

Pouco frequentes: Enfarte do miocardio**

Vasculopatias

Frequentes: Hipotensao ortostatica, hipertensao

Pouco frequentes: Hemorragia gastrointestinal



Doencgas respiratorias, tordcicas e do mediastino
Frequentes: Dispneia

Doencas gastrointestinais

Muito frequentes: Diarreia*, nauseas*

Frequentes: Prisao de ventre*, vomitos*, dispepsia, dores de barriga (abdominais) e
desconforto abdominal*, boca seca*

Pouco frequentes: Colite*, disfagia

Afecoes hepatobiliares
Pouco frequentes: Teste da fungdo hepatica com resultados anomalos™
Desconhecido: Hepatite essencialmente com caracteristicas colestaticas (ver secgao 4.4)*

Afecoes dos tecidos cutineos e subcutineos

Frequentes: Erupg¢do cutanea*, hiperidrose

Pouco frequentes: Outras descoloragdes que ndo de urina (por exemplo, pele, unhas, cabelo,
suor)*

Raros: Angioedema

Desconhecido: Urticaria*

Afecoes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos

Muito frequentes: Dores musculares, musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos*
Frequentes: Espasmos musculares, artralgia
Desconhecido: Rabdomiolise*

Doencas renais e urindrias

Muito frequentes: Cromaturia*
Frequentes: Infegdo das vias urinarias
Pouco frequentes: Retengdo urinaria

Perturbagoes gerais e alteragoes no local de administracdo

Frequentes: Dor no peito, edema periférico, queda, perturba¢des da marcha, astenia,
fadiga
Pouco frequentes: Mal-estar geral

* As reagOes adversas atribuiveis principalmente a entacapona ou que sdo mais frequentes (pela diferenca
de frequéncia de pelo menos 1% nos dados de ensaios clinicos) com entacapona do que s6 com
levodopa/inibidor de DDC. Ver secgéo c.

**As taxas de incidéncia de enfarte do miocardio e de outros acontecimentos de cardiopatia isquémica
(0,43% e 1,54%, respetivamente) sdo derivadas de uma analise de 13 estudos em dupla ocultagio
envolvendo 2 082 doentes com flutuagdes motoras de fim-de-dose a tomar entacapona.

c. Descricio de reacoes adversas selecionadas

As reagdes adversas atribuiveis principalmente a entacapona ou que sdo mais frequentes com
entacapona do que com levodopa/inibidor da DDC isoladamente estdo assinaladas com um asterisco
na Tabela 1, seccdo 4.8b. Algumas destas reagdes adversas estdo relacionadas com o aumento da
atividade dopaminérgica (por exemplo, discinesias, nduseas e vomitos) e ocorrem com mais
frequéncia no inicio do tratamento. A redugdo da dose de levodopa diminui a gravidade e frequéncia
destas reagdes dopaminérgicas. Sdo poucas as reagoes adversas que sdo conhecidas como sendo
diretamente atribuiveis a substancia ativa entacapona, incluindo diarreia e descoloragao castanho-
avermelhada da urina. A entacapona pode em alguns casos causar também descolorag@o, por exemplo,
da pele, unhas, cabelo e suor. Outras reagdes adversas estdo marcadas com um asterisco na Tabela 1,
seccdo 4.8b, ou com base nas suas ocorréncias mais frequentes (pela diferenga de frequéncia de pelo
menos 1%) nos dados dos ensaios clinicos com entacapona do que com levodopa/DDCI isoladamente,
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ou com base nos relatorios de seguranga de casos individuais recebidos apds a introdugdo da
entacapona no mercado.

Em casos raros, ocorreram convulsdes com levodopa/carbidopa; no entanto, ndo foi estabelecida uma
relagdo causal com a terapéutica com levodopa/carbidopa.

Distarbios do controlo de impulsos: Jogo patologico, aumento da libido, hipersexualidade, gastos ou
compras compulsivas, ingestdo excessiva e compulsiva de comida podem ocorrer em doentes tratados
com agonistas da dopamina e/ou outros tratamentos dopaminérgicos contendo levodopa, incluindo
Stalevo (ver secgdo 4.4).

A Sindrome de Desregulamento da Dopamina (SDD) ¢ um distirbio aditivo observado em alguns
doentes tratados com carbidopa/levodopa. Os doentes afetados demonstram um padrio compulsivo de
uso incorreto da terapéutica dopaminérgica em doses superiores as adequadas para o controlo dos
sintomas motores, 0 que em alguns casos pode resultar em discinesias graves (ver também sec¢ao
4.4.).

A entacapona em associa¢do com a levodopa tem estado associada a casos isolados de sonoléncia diurna
excessiva e episodios de adormecimento subito.

Notificacdo de suspeitas de reagdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apos a autorizagdo do medicamento ¢ importante, uma
vez que permite uma monitorizagao continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de rea¢des adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

Os dados pos-comercializagdo incluem casos isolados de sobredosagem, sendo que as doses didrias
mais elevadas notificadas de levodopa e entacapona foram de, pelo menos, 10 000 mg e 40 000 mg,
respetivamente. Os sintomas e sinais agudos nestes casos de sobredosagem incluiram agitagao, estado
confusional, coma, bradicardia, taquicardia ventricular, respiracdo Cheyne-Stokes, descoloragdes da
pele, lingua e conjuntiva e cromaturia. O tratamento de sobredosagem aguda de terapéutica com
Stalevo é semelhante ao utilizado para sobredosagem aguda com levodopa. A piridoxina, no entanto,
ndo ¢ eficaz para inverter as agcdes de Stalevo. Aconselha-se a hospitalizagdo e devem ser empregues
medidas de suporte de carater geral com lavagem gastrica imediata, devendo ser administradas varias
doses de carvao ao longo do tempo. Isto pode acelerar a eliminag¢do de entacapona, em especial
diminuindo a sua absor¢ao/reabsor¢ao a partir do aparelho gastrointestinal. A adequagdo dos sistemas
respiratorio, circulatorio e renal deve ser cuidadosamente controlada e devem ser utilizadas medidas
de suporte adequadas. Deve iniciar-se a monitorizagdo por ECG, devendo o doente ser atentamente
vigiado para detetar um possivel desenvolvimento de arritmias. Caso seja necessario, devera ser
aplicada terapéutica antiarritmica. Deve considerar-se a possibilidade do doente ter tomado outras
substancias ativas para além de Stalevo. Desconhece-se o valor da dialise no tratamento da
sobredosagem.

5.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinAmicas

Grupo farmacoterapéutico: medicamentos antiparkinsonicos, dopa e derivados de dopa, codigo ATC:
NO04BAO3

De acordo com os conhecimentos atuais, os sintomas da doenga de Parkinson estdo relacionados com
perda excessiva de dopamina no corpo estriado. A dopamina nao atravessa a barreira
hematoencefalica. A levodopa, precursora da dopamina, atravessa a barreira hematoencefélica e alivia
os sintomas da doenga. Como a levodopa ¢ extensamente metabolizada na periferia, apenas uma
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pequena por¢ao da dose administrada atinge o sistema nervoso central quando a levodopa ¢
administrada sem inibidores metabdlicos das enzimas.

A carbidopa e o benserazida sdo inibidores periféricos da DDC que diminuem o metabolismo
periférico da levodopa em dopamina ficando, desta forma, uma maior quantidade de levodopa
disponivel para o cérebro. Quando a descarboxilagdo da levodopa ¢ diminuida com a coadministragdo
de um inibidor da DDC, pode utilizar-se uma dose menor de levodopa, reduzindo-se, assim, a
incidéncia de reagdes adversas, como as nauseas.

Com a inibi¢do da descarboxilase por meio de um inibidor da DDC, a catecol-O-metiltransferase
(COMT) passa a ser a principal via metabdlica periférica, catalizando a conversdo de levodopa em 3-
O-metildopa (3-OMD), um metabolito potencialmente nocivo da levodopa. A entacapona ¢ um
inibidor da COMT reversivel, especifico e de atuagdo principalmente periférica, concebido para
administragdo concomitante com levodopa. A entacapona desacelera a depuragdo da levodopa da
corrente sanguinea, resultando numa maior area sob a curva (AUC) no perfil farmacocinético da
levodopa. Consequentemente, a resposta clinica a cada dose de levodopa € potenciada e prolongada.

A evidéncia dos efeitos terapéuticos de Stalevo baseia-se em dois estudos de fase III sob dupla
ocultacdo, em que 376 doentes com doenga de Parkinson e flutuagdes motoras de fim-de-dose
receberam entacapona ou placebo com cada dose de levodopa/inibidor da DDC. O tempo ON diario,
com ¢ sem entacapona foi registado pelos doentes em diarios domésticos. No primeiro estudo, a
entacapona aumentou o tempo ON médio diario em 1 hora e 20 minutos (CI ¢s%, 45 min, 1 h 56 min)
relativamente a linha de base. Este facto correspondeu a um aumento de 8,3% da propor¢do do tempo
ON diéario. De forma correspondente, a diminuigdo do tempo OFF diario foi de 24% no grupo de
entacapona e de 0% no grupo de placebo. No segundo estudo, a propor¢ao média do tempo ON diario
aumentou 4,5% (CI 9s% 0,93%, 7,97%) relativamente a linha de base. Isto traduz-se num aumento
médio de 35 min. no tempo ON didrio. De forma correspondente, o tempo OFF diario diminuiu 18%
com entacapona ¢ 5% com placebo. Como os efeitos dos comprimidos de Stalevo sdo equivalentes a
um comprimido de entacapona de 200 mg administrado concomitantemente com os medicamentos
comercialmente disponiveis de carbidopa/levodopa de libertagdo convencional nas doses
correspondentes, estes resultados sdo aplicaveis também para descri¢do dos efeitos de Stalevo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Caracteristicas gerais das substdncias ativas

Absorc¢do/distribuicdo: Existem variagOes substanciais intra- ¢ interindividuais na absorc¢do da
levodopa, carbidopa e entacapona. Tanto a levodopa como a entacapona sdo rapidamente absorvidas e
eliminadas. A absorcdo e eliminag@o da carbidopa ¢ ligeiramente mais lenta em comparagdo com a
levodopa. Quando administradas separadamente sem as outras duas substancias ativas, a
biodisponibilidade para a levodopa ¢ de 15 a 33%, 40 a 70% para a carbidopa e 35% para entacapona
apos uma dose oral de 200 mg. Refei¢des ricas em aminoacidos neutros podem retardar e reduzir a
absorg¢do da levodopa. Os alimentos ndo afetam significativamente a absor¢ao da entacapona. O
volume de distribuicdo da levodopa (Vd 0,36-1,6 I/kg) ¢ da entacapona (Vdss 0,27 1/kg) é
moderadamente pequeno; ndo ha dados disponiveis relativamente a carbidopa.

A levodopa tem uma ligag@o pouco extensa as proteinas plasmaticas, de cerca de 10 a 30%, ¢ a
carbidopa tem uma ligag¢do de aproximadamente 36%, enquanto a entacapona tem uma ligagdo extensa
as proteinas plasmaticas (cerca de 98%) — sobretudo a albumina sérica. Em concentragdes terapéuticas,
a entacapona nao desloca outras substancias ativas extensamente ligadas (p.ex. varfarina, acido
salicilico, fenilbutazona ou diazepam), nem é deslocada de forma significativa por nenhuma destas
substancias em concentragdes terapéuticas ou concentracdes mais elevadas.

Biotransformacdo e eliminacdo: A levodopa é extensamente metabolizada em diversos metabolitos,
sendo as vias mais importantes a descarboxilagdo pela dopa descarboxilase (DDC) e a O-metilagdo
pela catecol-O-metiltransferase (COMT).
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A carbidopa ¢ metabolizada em dois metabolitos principais que sdo excretados na urina sob a forma de
glucuronideos e compostos ndo conjugados. A carbidopa inalterada representa 30% da excrecao total
na urina.

A entacapona ¢ quase completamente metabolizada antes da excrecdo através da urina (10 a 20%) e da
bilis/fezes (80 a 90%). A principal via metabolica ¢ a glucuronidacao da entacapona e do seu
metabolito ativo, o cis-isdmero, que é responsavel por cerca de 5% da quantidade plasmatica total.

A depuragdo total para a levodopa situa-se dentro dos limites de 0,55 a 1,38 1/kg/h e para a entacapona
situa-se dentro dos limites de 0,70 1/kg/h. A semivida de eliminagdo (ti2) € 0,6 a 1,3 horas para a
levodopa, 2 a 3 horas para a carbidopa e 0,4 a 0,7 horas para a entacapona, administradas cada uma em
separado.

Devido as curtas semividas de eliminagdo, ndo ocorre qualquer acumulagdo real de levodopa ou
entacapona em caso de administragdo repetida.

Os resultados de estudos in vitro usando preparagdes de microssomas hepaticos humanos indicam que
a entacapona inibe o citocromo P450 2C9 (IC50 ~ 4 uM). A entacapona mostrou pouca ou nenhuma
inibi¢do de outros tipos de isoenzimas P450 (CYP1A2, CYP2A6, CYP2D6, CYP2EL, CYP3A e
CYP2C19); ver seccdo 4.5.

Caracteristicas nos doentes

Idosos: Quando administrada sem carbidopa e entacapona, a absor¢do da levodopa € superior ¢ a
eliminagdo € mais lenta nos idosos do que em jovens. No entanto, apds a combinacao de carbidopa
com levodopa, a absor¢ao da levodopa ¢ semelhante em idosos e jovens, mas a AUC ¢ ainda 1,5 vezes
maior nos idosos devido a atividade DDC reduzida e a menor depuragdo por agdo do envelhecimento.
Nao ha quaisquer diferencas significativas na AUC da carbidopa e da entacapona entre os mais novos
(45 a 64 anos) e os idosos (65 a 75 anos).

Sexo: A biodisponibilidade da levodopa ¢ significativamente mais alta nas mulheres do que nos
homens. Nos estudos farmacocinéticos realizados com Stalevo, a biodisponibilidade da levodopa ¢
mais elevada nas mulheres do que nos homens, sobretudo devido a diferenga de peso corporal, ao
passo que ndo se regista qualquer diferenga entre os sexos relativamente a carbidopa e a entacapona.

Compromisso hepdtico: O metabolismo da entacapona ¢ retardado em doentes com compromisso
hepatico ligeiro a moderado (Child-Pugh Classe A e B), o que leva a um aumento da concentragdo
plasmatica de entacapona em ambas as fases de absorgao e eliminagdo (ver sec¢des 4.2 ¢ 4.3). Ndo
foram notificados estudos especificos sobre a farmacocinética da carbidopa e da levodopa em doentes
com compromisso hepatico; no entanto, ¢ aconselhavel administrar Stalevo com precaucdo a doentes
com compromisso hepatico ligeiro ou moderado.

Compromisso renal: O compromisso renal ndo afeta a farmacocinética da entacapona. Nao ha registos
de estudos especificos sobre a farmacocinética da levodopa e da carbidopa em doentes com
compromisso renal. Contudo, para doentes submetidos a didlise, podera ser considerado um intervalo
maior entre as administracdes de Stalevo (ver seccao 4.2).

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados pré-clinicos da levodopa, carbidopa e entacapona, testados isoladamente ou em conjunto,
baseados em estudos convencionais de farmacologia de seguranca, toxicidade de dose repetida,
genotoxicidade e potencial carcinogénico, ndo revelaram qualquer risco especial para os seres
humanos. Nos estudos de toxicidade de dose repetida com entacapona foi observada anemia, muito
provavelmente devido as propriedades quelantes de ferro da entacapona. Em relagéo a toxicidade da
entacapona sobre a reproducdo, observou-se uma diminuigdo do peso fetal e um ligeiro atraso no
desenvolvimento 0sseo em coelhos expostos sistemicamente a doses situadas no intervalo terapéutico.
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Tanto a levodopa como combinagdes de carbidopa e levodopa provocaram malformagdes viscerais e
esqueléticas em coelhos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Nicleo do comprimido:
Croscarmelose sodica
Estearato de magnésio
Amido de milho
Manitol (E421)
Povidona K 30 (E1201)

Revestimento por pelicula: 50/12.5/200 mg, 100/25/200 mg e 150/37.5/200 mg
Glicerol (85 %) (E422)

Hipromelose

Estearato de magnésio

Polissorbato 80

Oxido de ferro vermelho (E172)

Sacarose

Dioxido de titanio (E171)

Oxido de ferro amarelo (E172)

Revestimento por pelicula: 75/18.75/200 mg, 125/31,25/200 mg, 175/43.75/200 mg e 200/50/200 mg
Glicerol (85 %) (E422)

Hipromelose

Estearato de magnésio

Polissorbato 80

Oxido de ferro vermelho (E172)

Sacarose

Diodxido de titanio (E171)

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

3 anos.

6.4 Precaucoes especiais de conservacio

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

6.5 Natureza e conteuido do recipiente

Frasco de polietileno de alta densidade (HDPE) com fecho PP resistente a abertura por criangas.

Tamanhos de embalagem: 50/12,5/200 mg, 100/25/200 mg e 150/37,5/200 mg
10, 30, 100, 130, 175 e 250 comprimidos.

Tamanhos de embalagem: 75/18,75/200 mg, 125/31,25/200 mg, 175/43,75/200 mg ¢ 200/50/200 mg
10, 30, 100, 130 e 175 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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6.6 Precaucoes especiais de eliminacgio

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finlandia

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

50 mg/12.5 mg/200 mg
EU/1/03/260/001-004
EU/1/03/260/013
EU/1/03/260/016

75 mg/18.75 mg/200 mg
EU/1/03/260/024-028

100 mg/25 mg/200 mg
EU/1/03/260/005-008
EU/1/03/260/014
EU/1/03/260/017

125 mg/31.25 mg/200 mg
EU/1/03/260/029-033

150 mg/37.5 mg/200 mg
EU/1/03/260/009-012
EU/1/03/260/015
EU/1/03/260/018

175 mg/43.75 mg/200 mg
EU/1/03/260/034-038

200 mg/50 mg/200 mg
EU/1/03/260/019-023

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 17 outubro 2003
Data da ultima renovacgao: 15 setembro 2008

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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ANEXO II

FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(VEIS) PELA
LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTILIZACAO

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO
SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(VEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo
Finlandia

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita médica.

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

. Relatorios periodicos de seguranca (RPS)
Os requisitos para a apresentagao de RPS para este medicamento estdo estabelecidos na lista Europeia
de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.® 7 do artigo 107.°-C da

Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualizagdes subsequentes publicadas no portal europeu de
medicamentos.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

. Plano de gestao do risco (PGR)

Nao aplicavel.
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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E NO
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO E TEXTO DA CARTONAGEM EXTERIOR

| 1.  NOME DO MEDICAMENTO

Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg comprimidos revestidos por pelicula
levodopa/carbidopa/entacapona

[2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada comprimido revestido por pelicula contém 50 mg de levodopa, 12,5 mg de carbidopa ¢ 200 mg
de entacapona.

| 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém sacarose.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Cartonagem

10 comprimidos revestidos por pelicula
30 comprimidos revestidos por pelicula
100 comprimidos revestidos por pelicula
130 comprimidos revestidos por pelicula
175 comprimidos revestidos por pelicula
250 comprimidos revestidos por pelicula

Rotulo

10 comprimidos
30 comprimidos
100 comprimidos
130 comprimidos
175 comprimidos
250 comprimidos

[5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via oral.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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| 8. PRAZO DE VALIDADE

[9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Cartonagem
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finlandia

Rétulo
Orion Corporation

[12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/03/260/001 10 comprimidos revestidos por pelicula
EU/1/03/260/002 30 comprimidos revestidos por pelicula
EU/1/03/260/003 100 comprimidos revestidos por pelicula
EU/1/03/260/004 250 comprimidos revestidos por pelicula
EU/1/03/260/013 175 comprimidos revestidos por pelicula
EU/1/03/260/016 130 comprimidos revestidos por pelicula

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[16.  INFORMACAO EM BRAILLE

stalevo 50/12,5/200 mg [apenas na certonagem]

17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador tinico incluido. /apenas na certonagem]
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| 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

[apenas na certonagem]:
PC {ntimero}

SN {numero}

<NN {ntmero}>
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E NO
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO E TEXTO DA CARTONAGEM EXTERIOR

| 1.  NOME DO MEDICAMENTO

Stalevo 75 mg/18,75 mg/200 mg comprimidos revestidos por pelicula
levodopa/carbidopa/entacapona

[2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada comprimido revestido por pelicula contém 75 mg de levodopa, 18,75 mg de carbidopa e 200 mg
de entacapona.

| 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém sacarose.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Cartonagem

10 comprimidos revestidos por pelicula
30 comprimidos revestidos por pelicula
100 comprimidos revestidos por pelicula
130 comprimidos revestidos por pelicula
175 comprimidos revestidos por pelicula

Rotulo

10 comprimidos
30 comprimidos
100 comprimidos
130 comprimidos
175 comprimidos

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via oral.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

| 8. PRAZO DE VALIDADE
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VAL.

| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Cartonagem
Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finlandia

Rotulo
Orion Corporation

| 12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/03/260/024 10 comprimidos revestidos por pelicula
EU/1/03/260/025 30 comprimidos revestidos por pelicula
EU/1/03/260/026 100 comprimidos revestidos por pelicula
EU/1/03/260/027 130 comprimidos revestidos por pelicula
EU/1/03/260/028 175 comprimidos revestidos por pelicula

[13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[16. INFORMACAO EM BRAILLE

stalevo 75/18,75/200 mg [apenas na certonagem]

17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador tnico incluido. /apenas na certonagem/
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| 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

[apenas na certonagem] :
PC {ntmero}

SN {ntmero}

<NN {numero}>
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E NO
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO E TEXTO DA CARTONAGEM EXTERIOR

| 1.  NOME DO MEDICAMENTO

Stalevo 100 mg/25 mg/200 mg, comprimidos revestidos por pelicula
levodopa/carbidopa/entacapona

[2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada comprimido revestido por pelicula contém 100 mg de levodopa, 25 mg de carbidopa ¢ 200 mg
de entacapona.

| 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém sacarose.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Cartonagem

10 comprimidos revestidos por pelicula
30 comprimidos revestidos por pelicula
100 comprimidos revestidos por pelicula
130 comprimidos revestidos por pelicula
175 comprimidos revestidos por pelicula
250 comprimidos revestidos por pelicula

Rotulo

10 comprimidos
30 comprimidos
100 comprimidos
130 comprimidos
175 comprimidos
250 comprimidos

[5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via oral.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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| 8. PRAZO DE VALIDADE

[9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Cartonagem
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finlandia

Rétulo
Orion Corporation

[12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/03/260/005 10 comprimidos revestidos por pelicula
EU/1/03/260/006 30 comprimidos revestidos por pelicula
EU/1/03/260/007 100 comprimidos revestidos por pelicula
EU/1/03/260/008 250 comprimidos revestidos por pelicula
EU/1/03/260/014 175 comprimidos revestidos por pelicula
EU/1/03/260/017 130 comprimidos revestidos por pelicula

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[16.  INFORMACAO EM BRAILLE

stalevo 100/25/200 mg [apenas na certonagem]

17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador tnico incluido. /apenas na certonagem/
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| 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

[apenas na certonagem]:
PC {ntimero}

SN {numero}

<NN {ntmero}>
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E NO
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO E TEXTO DA CARTONAGEM EXTERIOR

| 1.  NOME DO MEDICAMENTO

Stalevo 125 mg/31,25 mg/200 mg, comprimidos revestidos por pelicula
levodopa/carbidopa/entacapona

[2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada comprimido revestido por pelicula contém 125 mg de levodopa, 31,25 mg de carbidopa ¢
200 mg de entacapona.

| 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém sacarose.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Cartonagem

10 comprimidos revestidos por pelicula
30 comprimidos revestidos por pelicula
100 comprimidos revestidos por pelicula
130 comprimidos revestidos por pelicula
175 comprimidos revestidos por pelicula

Rotulo

10 comprimidos
30 comprimidos
100 comprimidos
130 comprimidos
175 comprimidos

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via oral.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

| 8. PRAZO DE VALIDADE
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VAL.

| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Cartonagem
Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finlandia

Rotulo
Orion Corporation

| 12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/03/260/029 10 comprimidos revestidos por pelicula
EU/1/03/260/030 30 comprimidos revestidos por pelicula
EU/1/03/260/031 100 comprimidos revestidos por pelicula
EU/1/03/260/032 130 comprimidos revestidos por pelicula
EU/1/03/260/033 175 comprimidos revestidos por pelicula

[13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[16. INFORMACAO EM BRAILLE

stalevo 125/31,25/200 mg [apenas na certonagem]

17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador tnico incluido. /apenas na certonagem/
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| 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

[apenas na certonagem] :
PC {ntmero}

SN {ntmero}

<NN {numero}>
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E NO
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO E TEXTO DA CARTONAGEM EXTERIOR

| 1. NOME DO MEDICAMENTO

Stalevo 150 mg/37,5 mg/200 mg comprimidos revestidos por pelicula
levodopa/carbidopa/entacapona

[2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada comprimido revestido por pelicula contém 150 mg de levodopa, 37,5 mg de carbidopa e 200 mg
de entacapona.

| 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém sacarose € sodio.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Cartonagem

10 comprimidos revestidos por pelicula
30 comprimidos revestidos por pelicula
100 comprimidos revestidos por pelicula
130 comprimidos revestidos por pelicula
175 comprimidos revestidos por pelicula
250 comprimidos revestidos por pelicula

Rotulo

10 comprimidos
30 comprimidos
100 comprimidos
130 comprimidos
175 comprimidos
250 comprimidos

[5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via oral.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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| 8. PRAZO DE VALIDADE

[9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Cartonagem
Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finlandia

Rétulo
Orion Corporation

[12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/03/260/009 10 comprimidos revestidos por pelicula
EU/1/03/260/010 30 comprimidos revestidos por pelicula
EU/1/03/260/011 100 comprimidos revestidos por pelicula
EU/1/03/260/012 250 comprimidos revestidos por pelicula
EU/1/03/260/015 175 comprimidos revestidos por pelicula
EU/1/03/260/018 130 comprimidos revestidos por pelicula

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[16.  INFORMACAO EM BRAILLE

stalevo 150/37,5/200 mg [apenas na certonagem]

17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador tnico incluido. /apenas na certonagem/]
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| 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

[apenas na certonagem]:
PC {ntimero}

SN {numero}

<NN {ntmero}>
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E NO
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO E TEXTO DA CARTONAGEM EXTERIOR

| 1.  NOME DO MEDICAMENTO

Stalevo 175 mg/43,75 mg/200 mg, comprimidos revestidos por pelicula
levodopa/carbidopa/entacapona

[2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada comprimido revestido por pelicula contém 175 mg de levodopa, 43,75 mg de carbidopa ¢
200 mg de entacapona.

| 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém sacarose.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Cartonagem

10 comprimidos revestidos por pelicula
30 comprimidos revestidos por pelicula
100 comprimidos revestidos por pelicula
130 comprimidos revestidos por pelicula
175 comprimidos revestidos por pelicula

Rotulo

10 comprimidos
30 comprimidos
100 comprimidos
130 comprimidos
175 comprimidos

[5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via oral.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

| 8. PRAZO DE VALIDADE
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VAL.

[9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Cartonagem
Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finlandia

Rétulo
Orion Corporation

| 12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/03/260/034 10 comprimidos revestidos por pelicula
EU/1/03/260/035 30 comprimidos revestidos por pelicula
EU/1/03/260/036 100 comprimidos revestidos por pelicula
EU/1/03/260/037 130 comprimidos revestidos por pelicula
EU/1/03/260/038 175 comprimidos revestidos por pelicula

[13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[16. INFORMACAO EM BRAILLE

stalevo 175/43,75/200 mg [apenas na certonagem/

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador inico incluido. /apenas na certonagem/

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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[apenas na certonagem]:
PC {ntmero}

SN {ntmero}

<NN {ntmero}>
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E NO
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO E TEXTO DA EMBALAGEM EXTERIOR

| 1.  NOME DO MEDICAMENTO

Stalevo 200 mg/50 mg/200 mg comprimidos revestidos por pelicula
levodopa/carbidopa/entacapona

[2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada comprimido revestido por pelicula contém 200 mg de levodopa, 50 mg de carbidopa ¢ 200 mg
de entacapona.

| 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém sacarose.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Cartonagem

10 comprimidos revestidos por pelicula
30 comprimidos revestidos por pelicula
100 comprimidos revestidos por pelicula
130 comprimidos revestidos por pelicula
175 comprimidos revestidos por pelicula

Rotulo

10 comprimidos
30 comprimidos
100 comprimidos
130 comprimidos
175 comprimidos

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via oral.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

| 8. PRAZO DE VALIDADE
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VAL.

| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Cartonagem
Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finlandia

Rotulo
Orion Corporation

| 12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/03/260/019 10 comprimidos revestidos por pelicula
EU/1/03/260/020 30 comprimidos revestidos por pelicula
EU/1/03/260/021 100 comprimidos revestidos por pelicula
EU/1/03/260/022 130 comprimidos revestidos por pelicula
EU/1/03/260/023 175 comprimidos revestidos por pelicula

[13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[16. INFORMACAO EM BRAILLE

stalevo 200/50/200 mg [apenas na certonagem]

17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador tnico incluido. /apenas na certonagem/
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| 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

[apenas na certonagem] :
PC {ntmero}

SN {ntmero}

<NN {numero}>

4



B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg comprimidos revestidos por pelicula
levodopa/carbidopa/entacapona

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Stalevo e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Stalevo
Como tomar Stalevo

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Stalevo

Contetdo da embalagem e outras informagdes

A e

1. O que ¢ Stalevo e para que ¢é utilizado

Stalevo contém trés substancias ativas (levodopa, carbidopa e entacapona) num comprimido revestido
por pelicula. Stalevo ¢ utilizado para o tratamento da doenga de Parkinson.

A doenca de Parkinson ¢ provocada por niveis baixos de uma substancia no cérebro denominada
dopamina. A levodopa aumenta a quantidade de dopamina reduzindo assim os sintomas da doenca de
Parkinson. A carbidopa ¢ a entacapona potenciam os efeitos antiparkinsonicos da levodopa.

2. O que precisa de saber antes de tomar Stalevo
Nao tome Stalevo

- se tem alergia a levodopa, carbidopa ou entacapona ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢ao 6)

- se sofre de glaucoma de angulo estreito (uma perturbagdo dos olhos)

- se tiver um tumor das glandulas suprarrenais

- se estiver a tomar determinados medicamentos para o tratamento da depressdo (combinagdes de
inibidores seletivos da MAO-A ¢ MAO-B ou inibidores ndo seletivos da MAO)

- se alguma vez tiver sofrido de sindrome maligna dos neurolépticos (SMN - trata-se de uma
reacao rara a medicamentos utilizados para tratar perturbagdes mentais graves)

- se alguma vez tiver sofrido de rabdomidlise nao traumatica (uma perturbagdo muscular rara)

- se sofre de doenga do figado grave.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Stalevo se sofre ou sofreu alguma vez de:

- um ataque cardiaco ou quaisquer outras doengas do coragdo, incluindo arritmias cardiacas, ou
dos vasos sanguineos

- asma ou qualquer outra doenga dos pulmoes

- um problema hepatico (no figado), porque a sua dose podera ter que ser ajustada

- doengas relacionadas com os rins ou as hormonas

- ulceras de estdmago ou convulsdes
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- se tiver diarreia prolongada, consulte o seu médico pois tal pode ser um sinal de inflamagao do
colon

- qualquer forma de perturbagdo mental grave como, por exemplo, psicose

- glaucoma de angulo aberto cronico, porque a sua dose podera ter que ser ajustada e a sua
pressdo ocular controlada.

Consulte o seu médico se estiver a tomar atualmente:

- antipsicoticos (medicamentos utilizados para tratar psicoses)

- um medicamento que poderd causar diminuicdo da pressdo arterial quando se levanta de uma
cadeira ou de uma cama. Deve estar consciente de que Stalevo pode agravar estas reagdes.

Consulte o seu médico se, durante o tratamento com Stalevo:

- notar que os seus musculos ficam muito rigidos ou abanam violentamente ou se sofrer de
tremores, agitacao, confusao, febre, pulsacdo acelerada ou grandes flutuagdes na tensdo arterial.
Se sentir qualquer um destes sintomas, deve contactar imediatamente o seu médico.

- Se se sentir deprimido, tiver pensamentos suicidas ou detetar mudangas estranhas no seu
comportamento

- Der por si a adormecer de repente ou se se sentir muito sonolento. Se isto acontecer, ndo devera
conduzir nem utilizar quaisquer ferramentas ou maquinas (ver também seccdo “Condugéo de
veiculos e utilizagdo de maquinas™).

- Comegar a ter movimentos descontrolados ou se estes se agravarem depois de ter comecado a
tomar Stalevo. Se tal acontecer, o seu médico pode necessitar de alterar a dose dos seus
medicamentos antiparkinsonicos.

- Tiver diarreia: o seu peso deve ser controlado para evitar perda de peso potencialmente
excessiva

- Tiver anorexia progressiva, astenia (fraqueza, exaustdo) e perda de peso durante um periodo de
tempo relativamente curto. Se isto acontecer devera considerar-se uma avaliagdo médica geral
incluindo a fun¢do hepatica.

- Sentir necessidade de deixar de utilizar Stalevo, ver sec¢do “Se parar de tomar Stalevo”.

Avise o seu médico se vocé ou um familiar/cuidador seu reparar que estd a desenvolver sintomas de
dependéncia que o levam a ansiar por doses elevadas de Stalevo e outros medicamentos utilizados no
tratamento da doenca de Parkinson.

Informe o seu médico se vocé ou a sua familia/cuidador notar que esta a desenvolver anseios ou
desejos de se comportar de formas que ndo sdo habituais para si ou se ndo conseguir resistir ao
impulso, vontade ou tentacao de efetuar algumas atividades que lhe possam causar danos a si ou a
outros. Estes comportamentos sdo chamados distirbios do controlo de impulsos e podem incluir vicio
de jogo, comer ou gastar em excesso, motivacao sexual anormalmente elevada ou preocupaciao com o
aumento de pensamentos ou sensacgdes sexuais. O seu médico pode rever os seus tratamentos.

O seu médico podera mandar realizar alguns testes laboratoriais regulares durante um tratamento a
longo prazo com Stalevo.

Se tiver que ser sujeito a uma intervencao cirdrgica, informe o seu médico que esta a tomar Stalevo.
Nao se recomenda a utilizagao de Stalevo para o tratamento de sintomas extrapiramidais (por exemplo,
movimentos involuntarios, tremores, rigidez muscular e contragdes musculares) causados por outros
medicamentos.

Criancas e adolescentes

A experiéncia com Stalevo em doentes com menos de 18 anos de idade ¢ limitada. Nao ¢ recomendada
por este motivo, a utilizagdo de Stalevo em criangas ou adolescentes.

Outros medicamentos e Stalevo
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Nao tome Stalevo se estiver a tomar determinados medicamentos para o tratamento da depressao
(combinagdes de inibidores seletivos da MAO-A e MAO-B ou inibidores nao seletivos da MAO).

Stalevo pode potenciar os efeitos e os efeitos indesejaveis de certos medicamentos. Estes incluem:

- medicamentos utilizados para tratar depressdao como, por exemplo, moclobemida, amitriptilina,
desipramina, maprotilina, venlafaxina e paroxetina

- rimiterol e isoprenalina, utilizados para tratar doencas respiratérias

- adrenalina, utilizada para reagdes alérgicas graves

- noradrenalina, dopamina e dobutamina, utilizadas para tratar doengas cardiacas e pressdo arterial
baixa

- alfa-metildopa, utilizada para tratar pressdo arterial alta

- apomorfina, que ¢ utilizada para tratar a doenga de Parkinson.

Os efeitos de Stalevo podem ser enfraquecidos por determinados medicamentos. Estes incluem:

- antagonistas da dopamina utilizados para o tratamento de perturbacdes mentais, nduseas e
vomitos

- fenitoina, utilizada para evitar as convulsoes

- papaverina, utilizada para relaxar os musculos.

Stalevo pode tornar mais dificil a digestdo do ferro. Por isso, ndo tome Stalevo e suplementos de ferro
ao mesmo tempo. Depois de tomar um deles, espere pelo menos 2 a 3 horas antes de tomar o outro.

Stalevo com alimentos e bebidas

Stalevo pode ser tomado com ou sem alimentos. Para alguns doentes, Stalevo podera ndo ser bem
absorvido se for tomado a0 mesmo tempo ou pouco depois da ingestdo de alimentos ricos em proteinas
(como carnes, peixes, lacticinios, sementes e nozes). Consulte o seu médico se achar que isto se aplica
a si.

Gravidez, amamentacio e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmaceéutico antes de tomar este medicamento.

Niao deve amamentar durante o tratamento com Stalevo.
Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Stalevo pode baixar a sua pressdo arterial, o que pode fazer com que sinta tonturas ou vertigens. Por
iss0, seja particularmente cuidadoso quando conduzir ou utilizar maquinas ou ferramentas.

No caso de se sentir muito sonolento ou de dar por si, por vezes, a adormecer subitamente, espere até
se sentir de novo completamente acordado antes de conduzir ou de fazer qualquer coisa que exija que
esteja alerta. Caso contrario, pode colocar-se a si ou aos outros em risco de sofrer ferimentos graves ou
de morrer.

Stalevo contém sacarose

Stalevo contém sacarose (1,2 mg/comprimido). Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia
a alguns agticares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose didria maxima
recomendada, ou seja, ¢ praticamente ‘isento de sodio’.
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3. Como tomar Stalevo

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Para adultos e idosos:

- O seu médico dir-lhe-4 exatamente quantos comprimidos de Stalevo deve tomar por dia.

- Os comprimidos nao devem ser divididos ou partidos em pedagos mais pequenos.

- S6 deve tomar um comprimido em cada uma das tomas.

- Dependendo da forma como responder ao tratamento, o seu médico podera sugerir uma dose mais
elevada ou mais baixa.

- Se esta a tomar comprimidos de Stalevo 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 ou 150 mg/37,5 mg/200 mg, ndo tome mais do
que 10 comprimidos por dia.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se achar que o efeito de Stalevo é demasiado fraco ou
demasiado forte, ou se sentir possiveis efeitos indesejaveis.

Figura 1

Para abrir o frasco pela primeira vez: abra a tampa ¢ de
seguida pressione o selo com o polegar até ele romper.
Ver figura 1.

Se tomar mais Stalevo do que deveria

Se tiver tomado, acidentalmente, mais comprimidos de Stalevo do que deveria, contacte
imediatamente o seu médico ou farmacéutico. Em caso de sobredosagem podera sentir-se confuso ou
agitado, a sua frequéncia cardiaca podera estar mais lenta ou mais rapida do que o normal ou a cor da
sua pele, lingua, olhos ou urina podera alterar-se.

Caso se tenha esquecido de tomar Stalevo

Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Se faltar mais do que 1 hora para a dose seguinte:
tome um comprimido assim que se lembrar € o comprimido seguinte a hora habitual.

Se faltar menos do que 1 hora para a dose seguinte:
tome um comprimido assim que se lembrar, espere 1 hora e, depois, tome outro comprimido. Depois
disto, volte ao esquema normal.

Deixe passar sempre, pelo menos, uma hora entre cada comprimido de Stalevo, para evitar possiveis
efeitos indesejaveis.

Se parar de tomar Stalevo

Nao deixe de tomar Stalevo a ndo ser que o seu médico lhe dé instrugdes para tal. Se isso acontecer, o
seu médico podera ter de ajustar a dosagem dos seus outros medicamentos antiparkinsoénicos, em
especial a levodopa, para permitir um controlo adequado dos seus sintomas. Se parar de tomar
repentinamente Stalevo e outros medicamentos antiparkinsonicos pode dar origem a efeitos
indesejaveis indesejados.

Caso ainda tenha diavidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas. Muitos dos efeitos indesejaveis podem ser aliviados por meio de
ajuste da dose.

Se durante o tratamento com Stalevo sentir algum dos sintomas indicados a seguir, contacte o seu

médico imediatamente:

- Os seus musculos ficam muito rigidos ou abanam violentamente, se sofrer de tremores,
agitagdo, confusdo, febre, pulsacdo acelerada ou grandes flutuagGes na pressdo arterial. Estes
podem ser sintomas de sindrome maligna dos neurolépticos (SMN, uma reagdo rara grave a
medicamentos usados para tratar doengas do sistema nervoso central) ou rabdomiolise (uma
doenga muscular grave rara).

- Reacdo alérgica, os sinais podem incluir erupgdo da pele com comichdo (urticéria), comichao
(prurido), erupgdes cutdneas (na pele), inchaco da cara, labios, lingua ou garganta. Isto pode
causar dificuldades em respirar ou engolir.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):

- movimentos descontrolados (discinesias)

- enjoo (nauseas)

- alteracdo inofensiva da cor da urina para castanho-avermelhado
- dor muscular

- diarreia.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- sensacdo de cabega oca ou desmaios devido a pressdo arterial (tensdo arterial) baixa, pressdo
arterial (tensdo arterial) alta

- agravamento dos sintomas de Parkinson, tonturas, sonoléncia

- vomitos, dor e desconforto de barriga (abdominais), azia, boca seca, prisdao de ventre

- incapacidade de dormir, alucinag¢des, confusdo, sonhos andémalos (incluindo pesadelos), cansago

- alteragdes mentais — incluindo problemas com memoria, ansiedade e depressao (possivelmente
com pensamentos suicidas)

- acontecimentos relacionados com doenga cardiaca (do corago) ou das artérias (por exemplo, dor
no peito), frequéncia ou ritmo cardiaco irregular

- quedas mais frequentes

- falta de ar

- aumento de transpirag@o, erupgdes cutaneas

- cdibras musculares, inchacgo das pernas

- visdo turva

- anemia

- perda de apetite, perda de peso

- dores de cabega, dores nas articulagdes

- infecdo do aparelho urinario.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- ataque cardiaco

- hemorragia (perda de sangue) nos intestinos

- alteragdes na contagem das células sanguineas que pode dar origem a hemorragia, testes de
fun¢do hepatica com valores anormais

- convulsdes

- sensacao de agitagdo

- sintomas psicoticos

- colite (inflamagdo do colon)

- outras descoloragdes que nao de urina (por exemplo, pele, unhas, cabelo, suor)

- dificuldade em engolir

- incapacidade para urinar.
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Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada pelos dados disponiveis):

A ansia por doses elevadas de Stalevo excedendo a dose necessaria para o controlo dos sintomas
motores, ¢ conhecida por sindrome de desregulamento da dopamina. Alguns doentes experienciam
movimentos involuntarios anormais graves (discinesias), oscilagdes do humor ou outros efeitos
indesejaveis apos a toma de doses elevadas de Stalevo.

Foram também comunicados os seguintes efeitos indesejaveis:
- hepatite (inflamagao do figado)
- comichdo (prurido).

Pode sentir os seguintes efeitos indesejaveis:

- Incapacidade de resistir ao impulso de efetuar uma ac¢do que possa ser prejudicial, o que pode incluir:
- forte impulso para jogar em excesso apesar de consequéncias pessoais ou familiares graves
- interesse sexual alterado ou aumentado e comportamento de preocupacao significativa para si
ou para outros, por exemplo, aumento do impulso sexual
- compras ou gastos excessivos e incontrolaveis
- comer sofregamente (comer grandes quantidades de comida num periodo de tempo curto) ou
comer compulsivamente (comer mais comida do que o normal e mais do que seria necessario para
satisfazer a sua fome).

Informe o seu médico se apresentar algum destes comportamentos; ele discutira formas de gerir ou
reduzir os sintomas.

Comunicac¢ao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Stalevo
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso no frasco e na embalagem exterior. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes
Qual a composicio de Stalevo

- As substancias ativas de Stalevo sdo levodopa, carbidopa e entacapona.

- Cada comprimido de Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg contém 50 mg de levodopa, 12,5 mg de
carbidopa e 200 mg de entacapona.

- Os outros componentes do nucleo do comprimido sdo croscarmelose sddica, estearato de
magnésio, amido de milho, manitol (E421) e povidona (E1201).

- Os componentes do revestimento da pelicula sao glicerol (85 %) (E422), hipromelose, estearato
de magnésio, polissorbato 80, 6xido de ferro vermelho (E172), sacarose, dioxido de titanio
(E171) e oxido de ferro amarelo (E172).
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Qual o aspeto de Stalevo e contetido da embalagem
Stalevo 50 mg/12,5 mg/200 mg: comprimidos revestidos por pelicula, sem ranhura, redondos ¢
convexos, de cor vermelho acastanhado ou vermelho acinzentado, com "LCE 50" gravado num dos

lados.

Stalevo é comercializado em seis tamanhos de embalagem diferentes (10, 30, 100, 130, 175 ou 250
comprimidos). E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finlandia

Fabricante

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finlandia

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Bbarapus
Orion Pharma Poland Sp z.0.0.
Tel.: + 48 22 8333177

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o0.
Tel: +420 234 703 305

Danmark
Orion Pharma A/S
TIf: +45 8614 0000

Deutschland
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

Eesti
Orion Pharma Eesti OU
Tel: +372 66 44 550

EALGda
Orion Pharma Hellas M.E.IL.E
TnA: +30 210 980 3355
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Lietuva
UAB Orion Pharma
Tel. +370 5 276 9499

Luxembourg/Luxemburg
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Magyarorszag
Orion Pharma Kft.
Tel.: +36 1 239 9095

Malta
Salomone Pharma
Tel: +356 21220174

Nederland
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Norge
Orion Pharma AS
TIf: +47 40 00 42 10

Osterreich
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890



Espaiia
Orion Pharma S.L.
Tel: + 34 91 599 86 01

France
Orion Pharma
Tél: +33 (0) 1 85 18 00 00

Hrvatska
Orion Pharma d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 600 8015

Ireland

Orion Pharma (Ireland) Ltd.
c/o Allphar Services Ltd.
Tel: +353 1 428 7777

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Orion Pharma S.r.1.
Tel: +39 02 67876111

Kvzpog
Lifepharma (ZAM) Ltd
TnA.: +357 22056300

Latvija

Orion Corporation

Orion Pharma parstavnieciba
Tel: +371 20028332

Polska

Orion Pharma Poland Sp z.0.0.

Tel.: +48 22 8333177

Portugal
Orionfin Unipessoal Lda
Tel: +351 21 154 68 20

Romania
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenija
Orion Pharma d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 600 8015

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o
Tel: +420 234 703 305

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

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 6440

United Kingdom (Northern Ireland)

Orion Pharma (Ireland) Ltd.
c/o Allphar Services Ltd.
Tel: +353 1428 7777

Este folheto foi revisto pela altima vez em

Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.cu
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Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Stalevo 75 mg/18,75 mg/200 mg comprimidos revestidos por pelicula
levodopa/carbidopa/entacapona

Leia com atenciio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Stalevo e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Stalevo
Como tomar Stalevo

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Stalevo

Contetdo da embalagem e outras informagdes

A e

1. O que é Stalevo e para que é utilizado

Stalevo contém trés substancias ativas (levodopa, carbidopa e entacapona) num comprimido revestido
por pelicula. Stalevo ¢ utilizado para o tratamento da doenga de Parkinson.

A doenga de Parkinson é provocada por niveis baixos de uma substancia no cérebro denominada
dopamina. A levodopa aumenta a quantidade de dopamina reduzindo assim os sintomas da doenca de
Parkinson. A carbidopa e a entacapona potenciam os efeitos antiparkinsonicos da levodopa.

2. O que precisa de saber antes de tomar Stalevo
Nao tome Stalevo

- se tem alergia a levodopa, carbidopa ou entacapona ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgdo 6)

- se sofre de glaucoma de angulo estreito (uma perturbacao dos olhos)

- se tiver um tumor das glandulas suprarrenais

- se estiver a tomar determinados medicamentos para o tratamento da depressao (combinagdes de
inibidores seletivos da MAO-A ¢ MAO-B ou inibidores néo seletivos da MAQO)

- se alguma vez tiver sofrido de sindrome maligna dos neurolépticos (SMN - trata-se de uma
reacdo rara a medicamentos utilizados para tratar perturbagdes mentais graves)

- se alguma vez tiver sofrido de rabdomidlise ndo traumatica (uma perturbagdo muscular rara)

- se sofre de doenga do figado grave.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Stalevo se sofre ou sofreu alguma vez de:

- um ataque cardiaco ou quaisquer outras doengas do cora¢do, incluindo arritmias cardiacas, ou
dos vasos sanguineos

- asma ou qualquer outra doenga dos pulmoes

- um problema hepatico (no figado), porque a sua dose podera ter que ser ajustada

- doencas relacionadas com os rins ou as hormonas

- ulceras de estdmago ou convulsdes
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- se tiver diarreia prolongada, consulte o seu médico pois tal pode ser um sinal de inflamagao do
colon

- qualquer forma de perturbagdo mental grave como, por exemplo, psicose

- glaucoma de angulo aberto cronico, porque a sua dose podera ter que ser ajustada e a sua
pressdo ocular controlada.

Consulte o seu médico se estiver a tomar atualmente:

- antipsicoticos (medicamentos utilizados para tratar psicoses)

- um medicamento que poderd causar diminuicdo da pressdo arterial quando se levanta de uma
cadeira ou de uma cama. Deve estar consciente de que Stalevo pode agravar estas reagdes.

Consulte o seu médico se, durante o tratamento com Stalevo:

- notar que os seus musculos ficam muito rigidos ou abanam violentamente ou se sofrer de
tremores, agitacao, confusao, febre, pulsacdo acelerada ou grandes flutuagdes na tensdo arterial.
Se sentir qualquer um destes sintomas, deve contactar imediatamente o seu médico.

- Se se sentir deprimido, tiver pensamentos suicidas ou detetar mudangas estranhas no seu
comportamento

- Der por si a adormecer de repente ou se se sentir muito sonolento. Se isto acontecer, ndo devera
conduzir nem utilizar quaisquer ferramentas ou maquinas (ver também seccdo “Condugéo de
veiculos e utilizagdo de maquinas™).

- Comegar a ter movimentos descontrolados ou se estes se agravarem depois de ter comecado a
tomar Stalevo. Se tal acontecer, o seu médico pode necessitar de alterar a dose dos seus
medicamentos antiparkinsonicos.

- Tiver diarreia: o seu peso deve ser controlado para evitar perda de peso potencialmente
excessiva

- Tiver anorexia progressiva, astenia (fraqueza, exaustdo) e perda de peso durante um periodo de
tempo relativamente curto. Se isto acontecer devera considerar-se uma avaliagdo médica geral
incluindo a fun¢do hepatica.

- Sentir necessidade de deixar de utilizar Stalevo, ver sec¢do “Se parar de tomar Stalevo”.

Avise o seu médico se vocé ou um familiar/cuidador seu reparar que esta a desenvolver sintomas de
dependéncia que o levam a ansiar por doses elevadas de Stalevo e outros medicamentos utilizados no
tratamento da doenca de Parkinson.

Informe o seu médico se vocé ou a sua familia/cuidador notar que estd a desenvolver anseios ou
desejos de se comportar de formas que ndo sao habituais para si ou se ndo conseguir resistir ao
impulso, vontade ou tentacao de efetuar algumas atividades que lhe possam causar danos a si ou a
outros. Estes comportamentos sdo chamados disturbios do controlo de impulsos e podem incluir vicio
de jogo, comer ou gastar em excesso, motivacao sexual anormalmente elevada ou preocupagdo com o
aumento de pensamentos ou sensagdes sexuais. O seu médico pode rever os seus tratamentos.

O seu médico podera mandar realizar alguns testes laboratoriais regulares durante um tratamento a
longo prazo com Stalevo.

Se tiver que ser sujeito a uma intervencao cirdrgica, informe o seu médico que esta a tomar Stalevo.
Nao se recomenda a utilizagao de Stalevo para o tratamento de sintomas extrapiramidais (por exemplo,
movimentos involuntarios, tremores, rigidez muscular e contragdes musculares) causados por outros
medicamentos.

Criancas e adolescentes

A experiéncia com Stalevo em doentes com menos de 18 anos de idade ¢ limitada. Nao é recomendada
por este motivo, a utilizagdo de Stalevo em criangas ou adolescentes.

Outros medicamentos e Stalevo
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos..

Nao tome Stalevo se estiver a tomar determinados medicamentos para o tratamento da depressao
(combinagdes de inibidores seletivos da MAO-A e MAO-B ou inibidores nao seletivos da MAO).

Stalevo pode potenciar os efeitos e os efeitos indesejaveis de certos medicamentos. Estes incluem:

- medicamentos utilizados para tratar depressdao como, por exemplo, moclobemida, amitriptilina,
desipramina, maprotilina, venlafaxina e paroxetina

- rimiterol e isoprenalina, utilizados para tratar doengas respiratérias

- adrenalina, utilizada para reagdes alérgicas graves

- noradrenalina, dopamina e dobutamina, utilizadas para tratar doengas cardiacas e pressdo arterial
baixa

- alfa-metildopa, utilizada para tratar pressdo arterial alta

- apomorfina, que ¢ utilizada para tratar a doenga de Parkinson.

Os efeitos de Stalevo podem ser enfraquecidos por determinados medicamentos. Estes incluem:

- antagonistas da dopamina utilizados para o tratamento de perturbacdes mentais, nduseas e
vomitos

- fenitoina, utilizada para evitar as convulsoes

- papaverina, utilizada para relaxar os musculos.

Stalevo pode tornar mais dificil a digestdo do ferro. Por isso, ndo tome Stalevo e suplementos de ferro
ao mesmo tempo. Depois de tomar um deles, espere pelo menos 2 a 3 horas antes de tomar o outro.

Stalevo com alimentos e bebidas

Stalevo pode ser tomado com ou sem alimentos. Para alguns doentes, Stalevo podera ndo ser bem
absorvido se for tomado ao mesmo tempo ou pouco depois da ingestdo de alimentos ricos em proteinas
(como carnes, peixes, lacticinios, sementes e nozes). Consulte o seu médico se achar que isto se aplica
a si.

Gravidez, amamentacio e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmaceéutico antes de tomar este medicamento.

Niao deve amamentar durante o tratamento com Stalevo.
Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Stalevo pode baixar a sua pressdo arterial, o que pode fazer com que sinta tonturas ou vertigens. Por
iss0, seja particularmente cuidadoso quando conduzir ou utilizar maquinas ou ferramentas.

No caso de se sentir muito sonolento ou de dar por si, por vezes, a adormecer subitamente, espere até
se sentir de novo completamente acordado antes de conduzir ou de fazer qualquer coisa que exija que
esteja alerta. Caso contrario, pode colocar-se a si ou aos outros em risco de sofrer ferimentos graves ou
de morrer.

Stalevo contém sacarose

Stalevo contém sacarose (1,4 mg/comprimido). Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia
a alguns agticares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose didria maxima
recomendada, ou seja, ¢ praticamente ‘isento de sodio’.
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3. Como tomar Stalevo

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Para adultos e idosos:

- O seu médico dir-lhe-4 exatamente quantos comprimidos de Stalevo deve tomar por dia.

- Os comprimidos nao devem ser divididos ou partidos em pedagos mais pequenos.

- S6 deve tomar um comprimido em cada uma das tomas.

- Dependendo da forma como responder ao tratamento, o seu médico podera sugerir uma dose mais
elevada ou mais baixa.

- Se esta a tomar comprimidos de Stalevo 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 ou 150 mg/37,5 mg/200 mg, ndo tome mais do
que 10 comprimidos por dia.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se achar que o efeito de Stalevo é demasiado fraco ou
demasiado forte, ou se sentir possiveis efeitos indesejaveis.

Figura 1

Para abrir o frasco pela primeira vez: abra a tampa ¢ de
seguida pressione o selo com o polegar até ele romper.
Ver figura 1.

Se tomar mais Stalevo do que deveria

Se tiver tomado, acidentalmente, mais comprimidos de Stalevo do que deveria, contacte
imediatamente o seu médico ou farmacéutico. Em caso de sobredosagem podera sentir-se confuso ou
agitado, a sua frequéncia cardiaca podera estar mais lenta ou mais rapida do que o normal ou a cor da
sua pele, lingua, olhos ou urina podera alterar-se.

Caso se tenha esquecido de tomar Stalevo

Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Se faltar mais do que 1 hora para a dose seguinte:
tome um comprimido assim que se lembrar € o comprimido seguinte a hora habitual.

Se faltar menos do que 1 hora para a dose seguinte:
tome um comprimido assim que se lembrar, espere 1 hora e, depois, tome outro comprimido. Depois
disto, volte ao esquema normal.

Deixe passar sempre, pelo menos, uma hora entre cada comprimido de Stalevo, para evitar possiveis
efeitos indesejaveis.

Se parar de tomar Stalevo

Nao deixe de tomar Stalevo a ndo ser que o seu médico lhe dé instrugdes para tal. Se isso acontecer, o
seu médico podera ter de ajustar a dosagem dos seus outros medicamentos antiparkinsoénicos, em
especial a levodopa, para permitir um controlo adequado dos seus sintomas. Se parar de tomar
repentinamente Stalevo e outros medicamentos antiparkinsonicos pode dar origem a efeitos
indesejaveis indesejados.

Caso ainda tenha diavidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas. Muitos dos efeitos indesejaveis podem ser aliviados por meio de
ajuste da dose.

Se durante o tratamento com Stalevo sentir algum dos sintomas indicados a seguir, contacte o seu

médico imediatamente:

- Os seus musculos ficam muito rigidos ou abanam violentamente, se sofrer de tremores,
agitagdo, confusdo, febre, pulsacdo acelerada ou grandes flutuagdes na pressdo arterial. Estes
podem ser sintomas de sindrome maligna dos neurolépticos (SMN, uma reagdo rara grave a
medicamentos usados para tratar doengas do sistema nervoso central) ou rabdomiolise (uma
doenga muscular grave rara).

- Reacdo alérgica, os sinais podem incluir erupgdo da pele com comichdo (urticéria), comichao
(prurido), erupgdes cutdneas (na pele), inchago da cara, labios, lingua ou garganta. Isto pode
causar dificuldades em respirar ou engolir.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):

- movimentos descontrolados (discinesias)

- enjoo (nauseas)

- alteracdo inofensiva da cor da urina para castanho-avermelhado
- dor muscular

- diarreia.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- sensacdo de cabega oca ou desmaios devido a pressdo arterial (tensdo arterial) baixa, pressdo
arterial (tensdo arterial) alta

- agravamento dos sintomas de Parkinson, tonturas, sonoléncia

- vomitos, dor e desconforto de barriga (abdominais), azia, boca seca, prisdao de ventre

- incapacidade de dormir, alucinag¢des, confusdo, sonhos andémalos (incluindo pesadelos), cansago

- alteragdes mentais — incluindo problemas com memoria, ansiedade e depressdo (possivelmente
com pensamentos suicidas)

- acontecimentos relacionados com doenga cardiaca (do coragdo) ou das artérias (por exemplo,
dor no peito), frequéncia ou ritmo cardiaco irregular

- quedas mais frequentes

- falta de ar

- aumento de transpirag@o, erupgdes cutaneas

- cdibras musculares, inchacgo das pernas

- visdo turva

- anemia

- perda de apetite, perda de peso

- dores de cabega, dores nas articulagdes

- infecdo do aparelho urinario.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- ataque cardiaco

- hemorragia (perda de sangue) nos intestinos

- alteragdes na contagem das células sanguineas que pode dar origem a hemorragia, testes de
fun¢do hepatica com valores anormais

- convulsdes

- sensacao de agitagdo

- sintomas psicoticos

- colite (inflamagdo do co6lon)

- outras descoloragdes que nao de urina (por exemplo, pele, unhas, cabelo, suor)

- dificuldade em engolir

- incapacidade para urinar.
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Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada pelos dados disponiveis):

A ansia por doses elevadas de Stalevo excedendo a dose necessaria para o controlo dos sintomas
motores, ¢ conhecida por sindrome de desregulamento da dopamina. Alguns doentes experienciam
movimentos involuntarios anormais graves (discinesias), oscilagdes do humor ou outros efeitos
indesejaveis apos a toma de doses elevadas de Stalevo.

Foram também comunicados os seguintes efeitos indesejaveis:
- hepatite (inflamagao do figado)
- comichao (prurido).

Pode sentir os seguintes efeitos indesejaveis:

- Incapacidade de resistir ao impulso de efetuar uma ac¢do que possa ser prejudicial, o que pode incluir:
- forte impulso para jogar em excesso apesar de consequéncias pessoais ou familiares graves
- interesse sexual alterado ou aumentado e comportamento de preocupacao significativa para si
ou para outros, por exemplo, aumento do impulso sexual
- compras ou gastos excessivos e incontrolaveis
- comer sofregamente (comer grandes quantidades de comida num periodo de tempo curto) ou
comer compulsivamente (comer mais comida do que o normal e mais do que seria necessario para
satisfazer a sua fome).

Informe o seu médico se apresentar algum destes comportamentos; ele discutira formas de gerir ou
reduzir os sintomas.

Comunicac¢ao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Stalevo
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso no frasco e na embalagem exterior. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagao ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Stalevo

- As substancias ativas de Stalevo sdo levodopa, carbidopa e entacapona.

- Cada comprimido de Stalevo 75 mg/18,75 mg/200 mg contém 75 mg de levodopa, 18,75 mg de
carbidopa e 200 mg de entacapona.

- Os outros componentes do nucleo do comprimido sao croscarmelose sddica, estearato de
magnésio, amido de milho, manitol (E421) e povidona (E1201).

- Os componentes do revestimento da pelicula sao glicerol (85 %) (E422), hipromelose, estearato
de magnésio, polissorbato 80, 6xido de ferro vermelho (E172), sacarose e didxido de titanio
(E171).
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Qual o aspeto de Stalevo e contetido da embalagem

Stalevo 75 mg/18,75 mg/200 mg: comprimidos ovais, de cor vermelho acastanhado claro, com "LCE
75" gravado num dos lados.

Stalevo 75 mg/18,75 mg/200 mg ¢ comercializado em cinco tamanhos de embalagem diferentes (10,
30, 100, 130 ou 175 comprimidos). E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finlandia

Fabricante

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Finlandia

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Bbarapus

Orion Pharma Poland Sp z.0.0.

Tel.: + 48 22 8333177

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Tel: +420 234 703 305

Danmark
Orion Pharma A/S
TIf: +45 8614 0000

Deutschland
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

Eesti
Orion Pharma Eesti OU
Tel: +372 66 44 550

EAada
Orion Pharma Hellas M.E.IL.E
TnA: +30 210 980 3355

Espaia
Orion Pharma S.L.
Tel: +34 91 599 86 01
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Lietuva
UAB Orion Pharma
Tel. +370 5 276 9499

Luxembourg/Luxemburg
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Magyarorszag
Orion Pharma Kft.
Tel.: +36 1 239 9095

Malta
Salomone Pharma
Tel: +356 21220174

Nederland
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Norge
Orion Pharma AS
TIf: +47 40 00 42 10

Osterreich
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

Polska
Orion Pharma Poland Sp z.0.0.
Tel.: +48 22 8333177



France
Orion Pharma
Tél: +33 (0) 1 85 18 00 00

Hrvatska
Orion Pharma d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 600 8015

Ireland

Orion Pharma (Ireland) Ltd.
c/o Allphar Services Ltd.
Tel: +353 1428 7777

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Orion Pharma S.r.l.
Tel: +39 02 67876111

Kvzpog
Lifepharma (ZAM) Ltd
TnA.: +357 22056300

Latvija

Orion Corporation

Orion Pharma parstavnieciba
Tel: +371 20028332

Portugal
Orionfin Unipessoal Lda
Tel: +351 21 154 68 20

Romainia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenija
Orion Pharma d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 600 8015

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o
Tel: +420 234 703 305

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

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 6440

United Kingdom (Northern Ireland)

Orion Pharma (Ireland) Ltd.
c/o Allphar Services Ltd.
Tel: +353 1428 7777

Este folheto foi revisto pela altima vez em

Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.cu
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Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Stalevo 100 mg/25 mg/200 mg comprimidos revestidos por pelicula
levodopa/carbidopa/entacapona

Leia com atenciio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Stalevo e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Stalevo
Como tomar Stalevo

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Stalevo

Contetdo da embalagem e outras informagdes

A e

1. O que ¢ Stalevo e para que ¢é utilizado

Stalevo contém trés substancias ativas (levodopa, carbidopa e entacapona) num comprimido revestido
por pelicula. Stalevo ¢ utilizado para o tratamento da doenga de Parkinson.

A doenca de Parkinson ¢ provocada por niveis baixos de uma substancia no cérebro denominada
dopamina. A levodopa aumenta a quantidade de dopamina reduzindo assim os sintomas da doenca de
Parkinson. A carbidopa ¢ a entacapona potenciam os efeitos antiparkinsonicos da levodopa.

2. O que precisa de saber antes de tomar Stalevo
Nao tome Stalevo

- se tem alergia a levodopa, carbidopa ou entacapona ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢ao 6)

- se sofre de glaucoma de angulo estreito (uma perturbagdo dos olhos)

- se tiver um tumor das glandulas suprarrenais

- se estiver a tomar determinados medicamentos para o tratamento da depressdo (combinagdes de
inibidores seletivos da MAO-A ¢ MAO-B ou inibidores ndo seletivos da MAO)

- se alguma vez tiver sofrido de sindrome maligna dos neurolépticos (SMN - trata-se de uma
reacao rara a medicamentos utilizados para tratar perturbagdes mentais graves)

- se alguma vez tiver sofrido de rabdomidlise nao traumatica (uma perturbagdo muscular rara)

- se sofre de doenga do figadograve.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Stalevo se sofre ou sofreu alguma vez de:

- um ataque cardiaco ou quaisquer outras doengas do coragdo, incluindo arritmias cardiacas, ou
dos vasos sanguineos

- asma ou qualquer outra doenga dos pulmoes

- um problema hepatico (no figado), porque a sua dose podera ter que ser ajustada

- doengas relacionadas com os rins ou as hormonas

- ulceras de estdmago ou convulsdes
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- se tiver diarreia prolongada, consulte o seu médico pois tal pode ser um sinal de inflamagao do
colon

- qualquer forma de perturbagdo mental grave como, por exemplo, psicose

- glaucoma de angulo aberto cronico, porque a sua dose podera ter que ser ajustada e a sua
pressdo ocular controlada.

Consulte o seu médico se estiver a tomar atualmente:

- antipsicoticos (medicamentos utilizados para tratar psicoses)

- um medicamento que poderd causar diminuicdo da pressdo arterial quando se levanta de uma
cadeira ou de uma cama. Deve estar consciente de que Stalevo pode agravar estas reagdes.

Consulte o seu médico se, durante o tratamento com Stalevo:

- notar que os seus musculos ficam muito rigidos ou abanam violentamente ou se sofrer de
tremores, agitacao, confusao, febre, pulsacdo acelerada ou grandes flutuagdes na tensdo arterial.
Se sentir qualquer um destes sintomas, deve contactar imediatamente o seu médico.

- Se se sentir deprimido, tiver pensamentos suicidas ou detetar mudangas estranhas no seu
comportamento

- Der por si a adormecer de repente ou se se sentir muito sonolento. Se isto acontecer, ndo devera
conduzir nem utilizar quaisquer ferramentas ou maquinas (ver também seccdo “Condugéo de
veiculos e utilizagdo de maquinas™).

- Comegar a ter movimentos descontrolados ou se estes se agravarem depois de ter comecado a
tomar Stalevo. Se tal acontecer, o seu médico pode necessitar de alterar a dose dos seus
medicamentos antiparkinsonicos.

- Tiver diarreia: o seu peso deve ser controlado para evitar perda de peso potencialmente
excessiva

- Tiver anorexia progressiva, astenia (fraqueza, exaustdo) e perda de peso durante um periodo de
tempo relativamente curto. Se isto acontecer devera considerar-se uma avaliagdo médica geral
incluindo a fun¢do hepatica.

- Sentir necessidade de deixar de utilizar Stalevo, ver seccdo “Se parar de tomar Stalevo”.

Avise o seu médico se vocé ou um familiar/cuidador seu reparar que estd a desenvolver sintomas de
dependéncia que o levam a ansiar por doses elevadas de Stalevo e outros medicamentos utilizados no
tratamento da doenca de Parkinson.

Informe o seu médico se vocé ou a sua familia/cuidador notar que esta a desenvolver anseios ou
desejos de se comportar de formas que ndo sdo habituais para si ou se ndo conseguir resistir ao
impulso, vontade ou tentacao de efetuar algumas atividades que lhe possam causar danos a si ou a
outros. Estes comportamentos sdo chamados distirbios do controlo de impulsos e podem incluir vicio
de jogo, comer ou gastar em excesso, motivacao sexual anormalmente elevada ou preocupaciao com o
aumento de pensamentos ou sensacgdes sexuais. O seu médico pode rever os seus tratamentos.

O seu médico podera mandar realizar alguns testes laboratoriais regulares durante um tratamento a
longo prazo com Stalevo.

Se tiver que ser sujeito a uma intervengao cirrgica, informe o seu médico que esta a tomar Stalevo.
Nao se recomenda a utilizagao de Stalevo para o tratamento de sintomas extrapiramidais (por exemplo,
movimentos involuntarios, tremores, rigidez muscular e contragdes musculares) causados por outros
medicamentos.

Criancas e adolescentes

A experiéncia com Stalevo em doentes com menos de 18 anos de idade ¢ limitada. Nao ¢ recomendada
por este motivo, a utilizagdo de Stalevo em criangas ou adolescentes.

Outros medicamentos e Stalevo
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Nao tome Stalevo se estiver a tomar determinados medicamentos para o tratamento da depressao
(combinagdes de inibidores seletivos da MAO-A e MAO-B ou inibidores nao seletivos da MAO).

Stalevo pode potenciar os efeitos e os efeitos indesejaveis de certos medicamentos. Estes incluem:

- medicamentos utilizados para tratar depressdo como, por exemplo, moclobemida, amitriptilina,
desipramina, maprotilina, venlafaxina e paroxetina

- rimiterol e isoprenalina, utilizados para tratar doencas respiratérias

- adrenalina, utilizada para reagdes alérgicas graves

- noradrenalina, dopamina e dobutamina, utilizadas para tratar doencas cardiacas e pressao arterial
baixa

- alfa-metildopa, utilizada para tratar pressao arterial alta

- apomorfina, que ¢ utilizada para tratar a doenca de Parkinson.

Os efeitos de Stalevo podem ser enfraquecidos por determinados medicamentos. Estes incluem:

- antagonistas da dopamina utilizados para o tratamento de perturbacdes mentais, nduseas e
vomitos

- fenitoina, utilizada para evitar as convulsoes)

- papaverina, utilizada para relaxar os musculos.

Stalevo pode tornar mais dificil a digestdo do ferro. Por isso, ndo tome Stalevo e suplementos de ferro
ao mesmo tempo. Depois de tomar um deles, espere pelo menos 2 a 3 horas antes de tomar o outro.

Stalevo com alimentos e bebidas

Stalevo pode ser tomado com ou sem alimentos. Para alguns doentes, Stalevo podera ndo ser bem
absorvido se for tomado ao mesmo tempo ou pouco depois da ingestdo de alimentos ricos em proteinas
(como carnes, peixes, lacticinios, sementes e nozes). Consulte o seu médico se achar que isto se aplica
asi.

Gravidez, amamentacio e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

N3ao deve amamentar durante o tratamento com Stalevo.
Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Stalevo pode baixar a sua pressao arterial, o que pode fazer com que sinta tonturas ou vertigens. Por
iss0, seja particularmente cuidadoso quando conduzir ou utilizar maquinas ou ferramentas.

No caso de se sentir muito sonolento ou de dar por si, por vezes, a adormecer subitamente, espere até
se sentir de novo completamente acordado antes de conduzir ou de fazer qualquer coisa que exija que
esteja alerta. Caso contrario, pode colocar-se a si ou aos outros em risco de sofrer ferimentos graves ou
de morrer.

Stalevo contém sacarose

Stalevo contém sacarose (1,6 mg/comprimido). Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia
a alguns agtlicares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose didria maxima
recomendada, ou seja, é praticamente ‘isento de sodio’.
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3. Como tomar Stalevo

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Para adultos e idosos:

- O seu médico dir-lhe-a exatamente quantos comprimidos de Stalevo deve tomar por dia.

- Os comprimidos nao devem ser divididos ou partidos em pedagos mais pequenos.

- S6 deve tomar um comprimido em cada uma das tomas.

- Dependendo da forma como responder ao tratamento, o seu médico podera sugerir uma dose mais
elevada ou mais baixa.

- Se esta a tomar comprimidos de Stalevo 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 ou 150 mg/37,5 mg/200 mg, ndo tome mais do
que 10 comprimidos por dia.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se achar que o efeito de Stalevo é demasiado fraco ou
demasiado forte, ou se sentir possiveis efeitos indesejaveis.

Figura 1

Para abrir o frasco pela primeira vez: abra a tampa e de
seguida pressione o selo com o polegar até ele romper.
Ver figura 1.

Se tomar mais Stalevo do que deveria

Se tiver tomado, acidentalmente, mais comprimidos de Stalevo do que deveria, contacte
imediatamente o seu médico ou farmacéutico. Em caso de sobredosagem podera sentir-se confuso ou
agitado, a sua frequéncia cardiaca podera estar mais lenta ou mais rapida do que o normal ou a cor da
sua pele, lingua, olhos ou urina podera alterar-se.

Caso se tenha esquecido de tomar Stalevo

Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Se faltar mais do que 1 hora para a dose seguinte:
tome um comprimido assim que se lembrar e o comprimido seguinte a hora habitual.

Se faltar menos do que 1 hora para a dose seguinte:
tome um comprimido assim que se lembrar, espere 1 hora e, depois, tome outro comprimido. Depois
disto, volte ao esquema normal.

Deixe passar sempre, pelo menos, uma hora entre cada comprimido de Stalevo, para evitar possiveis
efeitos indesejaveis.

Se parar de tomar Stalevo

Nao deixe de tomar Stalevo a ndo ser que o seu médico lhe dé instrugdes para tal. Se isso acontecer, 0
seu médico podera ter de ajustar a dosagem dos seus outros medicamentos antiparkinsonicos, em
especial a levodopa, para permitir um controlo adequado dos seus sintomas. Se parar de tomar
repentinamente Stalevo e outros medicamentos antiparkinsonicos pode dar origem a efeitos
indesejaveis indesejados.

Caso ainda tenha duvidas,sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas. Muitos dos efeitos indesejaveis podem ser aliviados por meio de
ajuste da dose.

Se durante o tratamento com Stalevo sentir algum dos sintomas indicados a seguir, contacte o seu

médico imediatamente:

- Os seus musculos ficam muito rigidos ou abanam violentamente, se sofrer de tremores,
agitagdo, confusdo, febre, pulsacdo acelerada ou grandes flutuagGes na pressdo arterial. Estes
podem ser sintomas de sindrome maligna dos neurolépticos (SMN, uma reacdo rara grave a
medicamentos usados para tratar doengas do sistema nervoso central) ou rabdomiolise (uma
doenga muscular grave rara).

- Reagdo alérgica, os sinais podem incluir erupc¢do da pele com comichdo (urticaria), comichéo
(prurido), erupgdes cutdneas (na pele), inchago da cara, labios, lingua ou garganta. Isto pode
causar dificuldades em respirar ou engolir.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):

- movimentos descontrolados (discinesias)

- enjoo (nauseas)

- alteragdo inofensiva da cor da urina para castanho-avermelhado
- dor muscular

- diarreia.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- sensac¢do de cabega oca ou desmaios devido a pressdo arterial (tensdo arterial) baixa, pressao
arterial (tensdo arterial) alta

- agravamento dos sintomas de Parkinson, tonturas, sonoléncia

- vomitos, dor e desconforto de barriga (abdominais), azia, boca seca, prisdo de ventre

- incapacidade de dormir, alucinag¢des, confusdo, sonhos andémalos (incluindo pesadelos), cansago

- alteracdes mentais — incluindo problemas com memoria, ansiedade e depresséo (possivelmente
com pensamentos suicidas)

- acontecimentos relacionados com doenca cardiaca (do coragdo) ou das artérias (por exemplo,
dor no peito), frequéncia ou ritmo cardiaco irregular

- quedas mais frequentes

- falta de ar

- aumento de transpirag@o, erupgdes cutaneas

- céibras musculares, inchaco das pernas

- visdo turva

- anemia

- perda de apetite, perda de peso

- dores de cabega, dores nas articulagdes

- infecdo do aparelho urinario.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- ataque cardiaco

- hemorragia (perda de sangue) nos intestinos

- alteragOes na contagem das células sanguineas que pode dar origem a hemorragia, testes de
fung@o hepatica com valores anormais

- convulsdes

- sensacdo de agitagdo

- sintomas psicoticos

- colite (inflamagao do co6lon)

- outras descoloragdes que nao de urina (por exemplo, pele, unhas, cabelo, suor)

- dificuldade em engolir

- incapacidade para urinar.
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Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada pelos dados disponiveis)

A ansia por doses elevadas de Stalevo excedendo a dose necessaria para o controlo dos sintomas
motores, ¢ conhecida por sindrome de desregulamento da dopamina. Alguns doentes experienciam
movimentos involuntarios anormais graves (discinesias), oscilagdes do humor ou outros efeitos
indesejaveis apos a toma de doses elevadas de Stalevo.

Foram também comunicados os seguintes efeitos indesejaveis:
- hepatite (inflamagdo do figado)
- comichao (prurido).

Pode sentir os seguintes efeitos indesejaveis:

- Incapacidade de resistir ao impulso de efetuar uma acao que possa ser prejudicial, o que pode incluir:
- forte impulso para jogar em excesso apesar de consequéncias pessoais ou familiares graves;
- interesse sexual alterado ou aumentado e comportamento de preocupagdo significativa para si
ou para outros, por exemplo, aumento do impulso sexual
- compras ou gastos excessivos e incontrolaveis
- comer sofregamente (comer grandes quantidades de comida num periodo de tempo curto) ou
comer compulsivamente (comer mais comida do que o normal e mais do que seria necessario
para satisfazer a sua fome).

Informe o seu médico se apresentar algum destes comportamentos; ele discutird formas de gerir ou
reduzir os sintomas.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Stalevo
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no frasco e na embalagem exterior,
apos VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagao ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Stalevo

- As substéncias ativas de Stalevo sdo levodopa, carbidopa e entacapona.

- Cada comprimido de Stalevo 100 mg/25 mg/200 mg contém 100 mg de levodopa, 25 mg de
carbidopa e 200 mg de entacapona.

- Os outros componentes do nucleo do comprimido sao croscarmelose sddica, estearato de
magnésio, amido de milho, manitol (E421) e povidona (E1201).

- Os componentes do revestimento da pelicula sao glicerol (85 %) (E422), hipromelose, estearato
de magnésio, polissorbato 80, 6xido de ferro vermelho (E172), sacarose, dioxido de titanio
(E171) e 6xido de ferro amarelo (E172).
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Qual o aspeto de Stalevo e contetido da embalagem

Stalevo 100 mg/25 mg/200 mg: comprimidos revestidos por pelicula, sem ranhura, vermelho
acastanhado ou vermelho acinzentado, ovais, com "LCE 100" gravado num dos lados.

Stalevo é comercializado em seis tamanhos de embalagem diferentes (10, 30, 100, 130, 175 ou 250
comprimidos). E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado

Orion Corporation
Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finlandia

Fabricante

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finlandia

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacao de Introdug¢ao no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Bbarapus
Orion Pharma Poland Sp z.0.0.
Tel.: + 48 22 8333177

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o.
Tel: +420 234 703 305

Danmark
Orion Pharma A/S
TIf: +45 8614 0000

Deutschland
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

Eesti
Orion Pharma Eesti OU
Tel: +372 66 44 550

EALGda
Orion Pharma Hellas M.E.IL.E
TnA: +30 210 980 3355

Espaiia
Orion Pharma S.L.
Tel: +34 91 599 86 01
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Lietuva
UAB Orion Pharma
Tel. +370 5 276 9499

Luxembourg/Luxemburg
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Magyarorszag
Orion Pharma Kft.
Tel.: +36 1 239 9095

Malta
Salomone Pharma
Tel: +356 21220174

Nederland
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Norge
Orion Pharma AS
TIf: +47 40 00 42 10

Osterreich
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

Polska
Orion Pharma Poland Sp z.0.0.
Tel.: +48 22 8333177



France
Orion Pharma
Tél: +33 (0) 1 85 18 00 00

Hrvatska
Orion Pharma d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 600 8015

Ireland

Orion Pharma (Ireland) Ltd.
c/o Allphar Services Ltd.
Tel: +353 1 428 7777

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Orion Pharma S.r.l.
Tel: +39 02 67876111

Kvzpog
Lifepharma (ZAM) Ltd
TnA.: +357 22056300

Latvija

Orion Corporation

Orion Pharma parstavnieciba
Tel: +371 20028332

Portugal
Orionfin Unipessoal Lda
Tel: +351 21 154 68 20

Romainia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenija
Orion Pharma d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 600 8015

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o
Tel: +420 234 703 305

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

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 6440

United Kingdom (Northern Ireland)

Orion Pharma (Ireland) Ltd.
c/o Allphar Services Ltd.
Tel: +353 1428 7777

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.cu
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Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Stalevo 125 mg/31,25 mg/200 mg comprimidos revestidos por pelicula
levodopa/carbidopa/entacapona

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Stalevo ¢ para que ¢é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Stalevo
Como tomar Stalevo

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Stalevo

Conteudo da embalagem e outras informagdes

A e

1. O que é Stalevo e para que é utilizado

Stalevo contém trés substancias ativas (levodopa, carbidopa e entacapona) num comprimido revestido
por pelicula. Stalevo ¢ utilizado para o tratamento da doenga de Parkinson.

A doenga de Parkinson é provocada por niveis baixos de uma substancia no cérebro denominada
dopamina. A levodopa aumenta a quantidade de dopamina reduzindo assim os sintomas da doenca de
Parkinson. A carbidopa e a entacapona potenciam os efeitos antiparkinsonicos da levodopa.

2. O que precisa de saber antes de tomar Stalevo
Nao tome Stalevo

- se tem alergia a levodopa, carbidopa ou entacapona ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgdo 6)

- se sofre de glaucoma de angulo estreito (uma perturbacao dos olhos)

- se tiver um tumor das glandulas suprarrenais

- se estiver a tomar determinados medicamentos para o tratamento da depressao (combinagdes de
inibidores seletivos da MAO-A ¢ MAO-B ou inibidores néo seletivos da MAO)

- se alguma vez tiver sofrido de sindrome maligna dos neurolépticos (SMN - trata-se de uma
reacdo rara a medicamentos utilizados para tratar perturbagdes mentais graves)

- se alguma vez tiver sofrido de rabdomiodlise ndo traumatica (uma perturbagdo muscular rara)

- se sofre de doenga do figado grave.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Stalevo se sofre ou sofreu alguma vez de:

- um ataque cardiaco ou quaisquer outras doengas do cora¢do, incluindo arritmias cardiacas, ou
dos vasos sanguineos

- asma ou qualquer outra doenga dos pulmoes

- um problema hepatico (no figado), porque a sua dose podera ter que ser ajustada

- doencas relacionadas com os rins ou as hormonas

- ulceras de estdbmago ou convulsoes
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- se tiver diarreia prolongada, consulte o seu médico pois tal pode ser um sinal de inflamagao do
colon

- qualquer forma de perturbagdo mental grave como, por exemplo, psicose

- glaucoma de angulo aberto cronico, porque a sua dose podera ter que ser ajustada e a sua
pressdo ocular controlada.

Consulte o seu médico se estiver a tomar atualmente:

- antipsicoticos (medicamentos utilizados para tratar psicoses)

- um medicamento que poderd causar diminuicdo da pressdo arterial quando se levanta de uma
cadeira ou de uma cama. Deve estar consciente de que Stalevo pode agravar estas reagdes.

Consulte o seu médico se, durante o tratamento com Stalevo:

- notar que os seus musculos ficam muito rigidos ou abanam violentamente ou se sofrer de
tremores, agitacao, confusao, febre, pulsacdo acelerada ou grandes flutuagdes na tensdo arterial.
Se sentir qualquer um destes sintomas, deve contactar imediatamente o seu médico.

- Se se sentir deprimido, tiver pensamentos suicidas ou detetar mudangas estranhas no seu
comportamento

- Der por si a adormecer de repente ou se se sentir muito sonolento. Se isto acontecer, ndo devera
conduzir nem utilizar quaisquer ferramentas ou maquinas (ver também sec¢do “Condugéo de
veiculos e utilizagdo de maquinas™).

- Comegar a ter movimentos descontrolados ou se estes se agravarem depois de ter comecado a
tomar Stalevo. Se tal acontecer, o seu médico pode necessitar de alterar a dose dos seus
medicamentos antiparkinsonicos.

- Tiver diarreia: o seu peso deve ser controlado para evitar perda de peso potencialmente
excessiva

- Tiver anorexia progressiva, astenia (fraqueza, exaustdo) e perda de peso durante um periodo de
tempo relativamente curto. Se isto acontecer devera considerar-se uma avaliagdo médica geral
incluindo a fun¢do hepatica.

- Sentir necessidade de deixar de utilizar Stalevo, ver seccdo “Se parar de tomar Stalevo”.

Avise o seu médico se vocé ou um familiar/cuidador seu reparar que estd a desenvolver sintomas de
dependéncia que o levam a ansiar por doses elevadas de Stalevo e outros medicamentos utilizados no
tratamento da doenca de Parkinson.

Informe o seu médico se vocé ou a sua familia/cuidador notar que esta a desenvolver anseios ou
desejos de se comportar de formas que ndo sdo habituais para si ou se ndo conseguir resistir ao
impulso, vontade ou tentacdo de efetuar algumas atividades que lhe possam causar danos a si ou a
outros. Estes comportamentos sdo chamados distirbios do controlo de impulsos e podem incluir vicio
de jogo, comer ou gastar em excesso, motivacao sexual anormalmente elevada ou preocupaciao com o
aumento de pensamentos ou sensacgdes sexuais. O seu médico pode rever os seus tratamentos.

O seu médico podera mandar realizar alguns testes laboratoriais regulares durante um tratamento a
longo prazo com Stalevo.

Se tiver que ser sujeito a uma intervengao cirrgica, informe o seu médico que esta a tomar Stalevo.
Nao se recomenda a utilizagao de Stalevo para o tratamento de sintomas extrapiramidais (por exemplo,
movimentos involuntarios, tremores, rigidez muscular e contragdes musculares) causados por outros
medicamentos.

Criancas e adolescentes

A experiéncia com Stalevo em doentes com menos de 18 anos de idade ¢ limitada. Nao ¢ recomendada
por este motivo, a utilizagdo de Stalevo em criangas ou adolescentes.

Outros medicamentos e Stalevo
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Nao tome Stalevo se estiver a tomar determinados medicamentos para o tratamento da depressao
(combinagdes de inibidores seletivos da MAO-A e MAO-B ou inibidores nao seletivos da MAO).

Stalevo pode potenciar os efeitos e os efeitos indesejaveis de certos medicamentos. Estes incluem:

- medicamentos utilizados para tratar depressdo como, por exemplo, moclobemida, amitriptilina,
desipramina, maprotilina, venlafaxina e paroxetina

- rimiterol e isoprenalina, utilizados para tratar doencas respiratérias

- adrenalina, utilizada para reagdes alérgicas graves

- noradrenalina, dopamina e dobutamina, utilizadas para tratar doencas cardiacas e pressao arterial
baixa

- alfa-metildopa, utilizada para tratar pressao arterial alta

- apomorfina, que ¢ utilizada para tratar a doenca de Parkinson.

Os efeitos de Stalevo podem ser enfraquecidos por determinados medicamentos. Estes incluem:
- antagonistas da dopamina utilizados para o tratamento de perturba¢des mentais, nauseas e
vomitos
- fenitoina, utilizada para evitar as convulsoes)
- papaverina, utilizada para relaxar os musculos.

Stalevo pode tornar mais dificil a digestdo do ferro. Por isso, ndo tome Stalevo e suplementos de ferro
ao mesmo tempo. Depois de tomar um deles, espere pelo menos 2 a 3 horas antes de tomar o outro.

Stalevo com alimentos e bebidas

Stalevo pode ser tomado com ou sem alimentos. Para alguns doentes, Stalevo podera ndo ser bem
absorvido se for tomado a0 mesmo tempo ou pouco depois da ingestdo de alimentos ricos em proteinas
(como carnes, peixes, lacticinios, sementes e nozes). Consulte o seu médico se achar que isto se aplica
asi.

Gravidez amamentacio e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

N3ao deve amamentar durante o tratamento com Stalevo.
Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Stalevo pode baixar a sua pressao arterial, o que pode fazer com que sinta tonturas ou vertigens. Por
iss0, seja particularmente cuidadoso quando conduzir ou utilizar maquinas ou ferramentas.

No caso de se sentir muito sonolento ou de dar por si, por vezes, a adormecer subitamente, espere até
se sentir de novo completamente acordado antes de conduzir ou de fazer qualquer coisa que exija que
esteja alerta. Caso contrario, pode colocar-se a si ou aos outros em risco de sofrer ferimentos graves ou
de morrer.

Stalevo contém sacarose

Stalevo contém sacarose (1,6 mg/comprimido). Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia
a alguns agtlicares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose didria maxima
recomendada, ou seja, é praticamente ‘isento de sodio’.
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3. Como tomar Stalevo

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Para adultos e idosos:

- O seu médico dir-lhe-a exatamente quantos comprimidos de Stalevo deve tomar por dia.

- Os comprimidos nao devem ser divididos ou partidos em pedagos mais pequenos.

- S0 deve tomar um comprimido em cada uma das tomas.

- Dependendo da forma como responder ao tratamento, o seu médico podera sugerir uma dose mais
elevada ou mais baixa.

- Se esta a tomar comprimidos de Stalevo 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 ou 150 mg/37,5 mg/200 mg, ndo tome mais do
que 10 comprimidos por dia.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se achar que o efeito de Stalevo é demasiado fraco ou
demasiado forte, ou se sentir possiveis efeitos indesejaveis.

Figura 1

Para abrir o frasco pela primeira vez: abra a tampa e de
seguida pressione o selo com o polegar até ele romper.
Ver figura 1.

Se tomar mais Stalevo do que deveria

Se tiver tomado, acidentalmente, mais comprimidos de Stalevo do que deveria, contacte
imediatamente o seu médico ou farmacéutico. Em caso de sobredosagem podera sentir-se confuso ou
agitado, a sua frequéncia cardiaca podera estar mais lenta ou mais rapida do que o normal ou a cor da
sua pele, lingua, olhos ou urina podera alterar-se.

Caso se tenha esquecido de tomar Stalevo

Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Se faltar mais do que 1 hora para a dose seguinte:
tome um comprimido assim que se lembrar e o comprimido seguinte a hora habitual.

Se faltar menos do que 1 hora para a dose seguinte:
tome um comprimido assim que se lembrar, espere 1 hora e, depois, tome outro comprimido. Depois
disto, volte ao esquema normal.

Deixe passar sempre, pelo menos, uma hora entre cada comprimido de Stalevo, para evitar possiveis
efeitos indesejaveis.

Se parar de tomar Stalevo

Se isso acontecer, o seu médico podera ter de ajustar a dosagem dos seus outros medicamentos
antiparkinsonicos, em especial a levodopa, para permitir um controlo adequado dos seus sintomas. Se
parar de tomar repentinamente Stalevo e outros medicamentos antiparkinsonicos pode dar origem a
efeitos indesejaveis indesejados.

Caso ainda tenha diavidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas. Muitos dos efeitos indesejaveis podem ser aliviados por meio de
ajuste da dose.

Se durante o tratamento com Stalevo sentir algum dos sintomas indicados a seguir, contacte o seu

médico imediatamente:

- Os seus musculos ficam muito rigidos ou abanam violentamente, se sofrer de tremores,
agitacdo, confusdo, febre, pulsacio acelerada ou grandes flutuagdes na pressdo arterial. Estes
podem ser sintomas de sindrome maligna dos neurolépticos (SMN, uma reacdo rara grave a
medicamentos usados para tratar doengas do sistema nervoso central) ou rabdomiolise (uma
doenga muscular grave rara).

- Reagdo alérgica, os sinais podem incluir erupc¢do da pele com comichdo (urticaria), comichéo
(prurido), erupcdes cutaneas (na pele), inchago da cara, labios, lingua ou garganta. Isto pode
causar dificuldades em respirar ou engolir.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):

- movimentos descontrolados (discinesias)

- enjoo (nauseas)

- alteragdo inofensiva da cor da urina para castanho-avermelhado
- dor muscular

- diarreia.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- sensac¢do de cabega oca ou desmaios devido a pressdo arterial (tensdo arterial) baixa, pressao
arterial (tensdo arterial) alta

- agravamento dos sintomas de Parkinson, tonturas, sonoléncia

- vomitos, dor e desconforto de barriga (abdominais), azia, boca seca, prisdao de ventre

- incapacidade de dormir, alucinagdes, confusdo, sonhos andémalos (incluindo pesadelos), cansago

- alteracdes mentais — incluindo problemas com memoria, ansiedade e depressao (possivelmente
com pensamentos suicidas)

- acontecimentos relacionados com doenca cardiaca (do coragdo) ou das artérias (por exemplo,
dor no peito), frequéncia ou ritmo cardiaco irregular

- quedas mais frequentes

- falta de ar

- aumento de transpiragdo, erupg¢des cutaneas

- céibras musculares, inchaco das pernas

- visdo turva

- anemia

- perda de apetite, perda de peso

- dores de cabecga, dores nas articulacdes

- infecdo do aparelho urinario.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- ataque cardiaco

- hemorragia (perda de sangue) nos intestinos

- alteragOes na contagem das células sanguineas que pode dar origem a hemorragia, testes de
funcdo hepatica com valores anormais)

- convulsoes

- sensacdo de agitagdo

- sintomas psicoticos

- colite (inflamagao do co6lon)

- outras descoloragdes que nao de urina (por exemplo, pele, unhas, cabelo, suor)

- dificuldade em engolir

- incapacidade para urinar.

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada pelos dados disponiveis):
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A ansia por doses elevadas de Stalevo excedendo a dose necessaria para o controlo dos sintomas
motores, ¢ conhecida por sindrome de desregulamento da dopamina. Alguns doentes experienciam
movimentos involuntarios anormais graves (discinesias), oscilagdes do humor ou outros efeitos
indesejaveis ap6s a toma de doses elevadas de Stalevo.

Foram também comunicados os seguintes efeitos indesejaveis:
- hepatite (inflamagdo do figado)
- comichao (prurido).

Pode sentir os seguintes efeitos indesejaveis:

- Incapacidade de resistir ao impulso de efetuar uma ac¢do que possa ser prejudicial, o que pode incluir:
- forte impulso para jogar em excesso apesar de consequéncias pessoais ou familiares graves;
- interesse sexual alterado ou aumentado e comportamento de preocupagdo significativa para si
ou para outros, por exemplo, aumento do impulso sexual
- compras ou gastos excessivos e incontrolaveis
- comer sofregamente (comer grandes quantidades de comida num periodo de tempo curto) ou
comer compulsivamente (comer mais comida do que o normal e mais do que seria necessario
para satisfazer a sua fome).

Informe o seu médico se apresentar algum destes comportamentos; ele discutird formas de gerir ou
reduzir os sintomas.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Stalevo

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso no frasco e na embalagem exterior. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes
Qual a composicio de Stalevo

- As substéncias ativas de Stalevo sdo levodopa, carbidopa e entacapona.

- Cada comprimido de Stalevo 125 mg/31,25 mg/200 mg contém 125 mg de levodopa, 31,25 mg
de carbidopa ¢ 200 mg de entacapona.

- Os outros componentes do nucleo do comprimido sdo croscarmelose sddica, estearato de
magnésio, amido de milho, manitol (E421) e povidona (E1201).

- Os componentes do revestimento da pelicula sao glicerol (85 %) (E422), hipromelose, estearato
de magnésio, polissorbato 80, 6xido de ferro vermelho (E172), sacarose e dioxido de titanio
(E171).

Qual o aspeto de Stalevo e contetido da embalagem
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Stalevo 125 mg/31,25 mg/200 mg: comprimidos ovais vermelho acastanhado claro, com "LCE 125"
gravado num dos lados.

Stalevo 125 mg/31,25 mg/200 mg é comercializado em cinco tamanhos de embalagem diferentes (10,
30, 100, 130 ou 175 comprimidos). E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Fabricante

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finlandia

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introdug¢ao no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Orion Pharma BVBA/SPRL UAB Orion Pharma
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20 Tel. +370 5 276 9499
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Pharma Poland Sp z.0.0. Orion Pharma BVBA/SPRL
Tel.: +48 22 8333177 Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20
Ceska republika Magyarorszag

Orion Pharma s.r.o. Orion Pharma Kft.

Tel: +420 234 703 305 Tel.: +36 1 239 9095
Danmark Malta

Orion Pharma A/S Salomone Pharma

TIf: +45 8614 0000 Tel: +356 21220174
Deutschland Nederland

Orion Pharma GmbH Orion Pharma BVBA/SPRL
Tel: +49 40 899 6890 Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20
Eesti Norge

Orion Pharma Eesti OU Orion Pharma AS

Tel: +372 66 44 550 TIf: +47 40 00 42 10
EALada Osterreich

Orion Pharma Hellas M.E.IL.E Orion Pharma GmbH

TnA: +30 210 980 3355 Tel: +49 40 899 6890
Espaia Polska

Orion Pharma S.L. Orion Pharma Poland Sp z.0.0.
Tel: +34 91 599 86 01 Tel.: +48 22 8333177
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France
Orion Pharma
Tél: +33 (0) 1 85 18 00 00

Hrvatska
Orion Pharma d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 600 8015

Ireland

Orion Pharma (Ireland) Ltd.
c/o Allphar Services Ltd.
Tel: +353 1428 7777

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Orion Pharma S.r.l.
Tel: +39 02 67876111

Kvzpog
Lifepharma (ZAM) Ltd
TnA.: +357 22056300

Latvija

Orion Corporation

Orion Pharma parstavnieciba
Tel: +371 20028332

Portugal
Orionfin Unipessoal Lda
Tel: +351 21 154 68 20

Romainia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenija
Orion Pharma d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 600 8015

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o
Tel: +420 234 703 305

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

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 6440

United Kingdom (Northern Ireland)

Orion Pharma (Ireland) Ltd.
c/o Allphar Services Ltd.
Tel: +353 1428 7777

Este folheto foi revisto pela altima vez em

Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.cu
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Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Stalevo 150 mg/37,5 mg/200 mg comprimidos revestidos por pelicula
levodopa/carbidopa/entacapona

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Stalevo ¢ para que ¢é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Stalevo
Como tomar Stalevo

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Stalevo

Conteudo da embalagem e outras informagdes

A e

1. O que é Stalevo e para que é utilizado

Stalevo contém trés substancias ativas (levodopa, carbidopa e entacapona) num comprimido revestido
por pelicula. Stalevo ¢ utilizado para o tratamento da doenga de Parkinson.

A doenga de Parkinson é provocada por niveis baixos de uma substancia no cérebro denominada
dopamina. A levodopa aumenta a quantidade de dopamina reduzindo assim os sintomas da doenca de
Parkinson. A carbidopa e a entacapona potenciam os efeitos antiparkinsonicos da levodopa.

2. O que precisa de saber antes de tomar Stalevo
Nao tome Stalevo

- se tem alergia a levodopa, carbidopa ou entacapona ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgdo 6)

- se sofre de glaucoma de angulo estreito (uma perturbagdo dos olhos)

- se tiver um tumor das glandulas suprarrenais

- se estiver a tomar determinados medicamentos para o tratamento da depressao (combinagdes de
inibidores seletivos da MAO-A ¢ MAO-B ou inibidores néo seletivos da MAQO)

- se alguma vez tiver sofrido de sindrome maligna dos neurolépticos (SMN - trata-se de uma se
reacao rara a medicamentos utilizados para tratar perturbagdes mentais graves)

- se alguma vez tiver sofrido de rabdomidlise ndo traumatica (uma perturbagdo muscular rara)

- se sofre de doenga do figado grave.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Stalevo se sofre ou sofreu alguma vez de:

- um ataque cardiaco ou quaisquer outras doengas do cora¢do, incluindo arritmias cardiacas, ou
dos vasos sanguineos

- asma ou qualquer outra doenga dos pulmoes

- um problema hepatico (no figado), porque a sua dose podera ter que ser ajustada

- doencas relacionadas com os rins ou as hormonas

- ulceras de estdbmago ou convulsoes
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- se tiver diarreia prolongada, consulte o seu médico pois tal pode ser um sinal de inflamagao do
colon

- qualquer forma de perturbagdo mental grave como, por exemplo, psicose

- glaucoma de angulo aberto cronico porque a sua dose podera ter que ser ajustada e a sua pressao
ocular controlada.

Consulte o seu médico se estiver a tomar atualmente:

- antipsicoticos (medicamentos utilizados para tratar psicoses)

- um medicamento que poderd causar diminuicdo da pressdo arterial quando se levanta de uma
cadeira ou de uma cama. Deve estar consciente de que Stalevo pode agravar estas reagdes.

Consulte o seu médico se, durante o tratamento com Stalevo:

- notar que os seus musculos ficam muito rigidos ou abanam violentamente ou se sofrer de
tremores, agitacao, confusao, febre, pulsacdo acelerada ou grandes flutuagdes na tensdo arterial.
Se sentir qualquer um destes sintomas, deve contactar imediatamente o seu médico.

- Se se sentir deprimido, tiver pensamentos suicidas ou detetar mudangas estranhas no seu
comportamento

- Der por si a adormecer de repente ou se se sentir muito sonolento. Se isto acontecer, ndo devera
conduzir nem utilizar quaisquer ferramentas ou maquinas (ver também seccdo “Condugéo de
veiculos e utilizagdo de maquinas™).

- Comegar a ter movimentos descontrolados ou se estes se agravarem depois de ter comecado a
tomar Stalevo. Se tal acontecer, o seu médico pode necessitar de alterar a dose dos seus
medicamentos antiparkinsonicos.

- Tiver diarreia: o seu peso deve ser controlado para evitar perda de peso potencialmente
excessiva

- Tiver anorexia progressiva, astenia (fraqueza, exaustdo) e perda de peso durante um periodo de
tempo relativamente curto. Se isto acontecer devera considerar-se uma avaliagdo médica geral
incluindo a fun¢do hepatica.

- Sentir necessidade de deixar de utilizar Stalevo, ver sec¢do “Se parar de tomar Stalevo”.

Avise o seu médico se vocé ou um familiar/cuidador seu reparar que estd a desenvolver sintomas de
dependéncia que o levam a ansiar por doses elevadas de Stalevo e outros medicamentos utilizados no
tratamento da doenca de Parkinson.

Informe o seu médico se vocé ou a sua familia/cuidador notar que esta a desenvolver anseios ou
desejos de se comportar de formas que ndo sdo habituais para si ou se ndo conseguir resistir ao
impulso, vontade ou tentacao de efetuar algumas atividades que lhe possam causar danos a si ou a
outros. Estes comportamentos sdo chamados distirbios do controlo de impulsos e podem incluir vicio
de jogo, comer ou gastar em excesso, motivacao sexual anormalmente elevada ou preocupaciao com o
aumento de pensamentos ou sensacgdes sexuais. O seu médico pode rever os seus tratamentos.

O seu médico podera mandar realizar alguns testes laboratoriais regulares durante um tratamento a
longo prazo com Stalevo.

Se tiver que ser sujeito a uma intervencao cirdrgica, informe o seu médico que esta a tomar Stalevo.
Nao se recomenda a utilizagao de Stalevo para o tratamento de sintomas extrapiramidais (por exemplo,
movimentos involuntarios, tremores, rigidez muscular e contragdes musculares) causados por outros
medicamentos.

Criancas e adolescentes

A experiéncia com Stalevo em doentes com menos de 18 anos de idade ¢ limitada. Nao ¢ recomendada
por este motivo, a utiliza¢do de Stalevo em criangas ou adolescentes.

Outros medicamentos e Stalevo
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Nao tome Stalevo se estiver a tomar determinados medicamentos para o tratamento da depressao
(combinagdes de inibidores seletivos da MAO-A e MAO-B ou inibidores nao seletivos da MAO).

Stalevo pode potenciar os efeitos e os efeitos indesejaveis de certos medicamentos. Estes incluem:

- medicamentos utilizados para tratar depressdo como, por exemplo, moclobemida, amitriptilina,
desipramina, maprotilina, venlafaxina e paroxetina

- rimiterol e isoprenalina, utilizados para tratar doengas respiratorias

- adrenalina, utilizada para reagdes alérgicas graves

- noradrenalina, dopamina e dobutamina, utilizadas para tratar doengas cardiacas e pressao
arterial baixa

- alfa-metildopa, utilizada para tratar pressao arterial alta

- apomorfina, que ¢ utilizada para tratar a doenca de Parkinson.

Os efeitos de Stalevo podem ser enfraquecidos por determinados medicamentos. Estes incluem:

- antagonistas da dopamina utilizados para o tratamento de perturbacdes mentais, nduseas e
vomitos

- fenitoina, utilizada para evitar as convulsodes

- papaverina, utilizada para relaxar os musculos.

Stalevo pode tornar mais dificil a digestdo do ferro. Por isso, ndo tome Stalevo e suplementos de ferro
ao mesmo tempo. Depois de tomar um deles, espere pelo menos 2 a 3 horas antes de tomar o outro.

Stalevo com alimentos e bebidas

Stalevo pode ser tomado com ou sem alimentos. Para alguns doentes, Stalevo podera ndo ser bem
absorvido se for tomado a0 mesmo tempo ou pouco depois da ingestdo de alimentos ricos em proteinas
(como carnes, peixes, lacticinios, sementes e nozes). Consulte o seu médico se achar que isto se aplica
asi.

Gravidez, amamentacio e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

N3ao deve amamentar durante o tratamento com Stalevo.
Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Stalevo pode baixar a sua pressdo arterial, o que pode fazer com que sinta tonturas ou vertigens. Por
iss0, seja particularmente cuidadoso quando conduzir ou utilizar maquinas ou ferramentas.

No caso de se sentir muito sonolento ou de dar por si, por vezes, a adormecer subitamente, espere até
se sentir de novo completamente acordado antes de conduzir ou de fazer qualquer coisa que exija que
esteja alerta. Caso contrario, pode colocar-se a si ou aos outros em risco de sofrer ferimentos graves ou
de morrer.

Stalevo contém sacarose e sodio

Stalevo contém sacarose (1,9 mg/comprimidos). Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém 2,6 mg de sodio (principal componente de sal de cozinha/sal de mesa) em

cada comprimido. A dose diaria maxima recomendada (10 comprimidos) contém 26 mg de sodio. Isto
¢ equivalente a 1,3% da ingestao diaria méxima de s6dio recomendada na dieta para um adulto.
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3. Como tomar Stalevo

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Para adultos e idosos:

- O seu médico dir-lhe-4 exatamente quantos comprimidos de Stalevo deve tomar por dia.

- Os comprimidos ndao devem ser divididos ou partidos em pedacos mais pequenos.

- S6 deve tomar um comprimido em cada uma das tomas.

- Dependendo da forma como responder ao tratamento, o seu médico podera sugerir uma dose
mais elevada ou mais baixa.

- Se esta a tomar comprimidos de Stalevo 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 ou 150 mg/37,5 mg/200 mg, ndo tome mais
do que 10 comprimidos por dia.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se achar que o efeito de Stalevo ¢ demasiado fraco ou
demasiado forte, ou se sentir possiveis efeitos indesejaveis.

Figura 1

Para abrir o frasco pela primeira vez: abra a tampa ¢ de
seguida pressione o selo com o polegar até ele romper.
Ver figura 1.

Se tomar mais Stalevo do que deveria

Se tiver tomado, acidentalmente, mais comprimidos de Stalevo do que deveria, contacte
imediatamente o seu médico ou farmacé€utico. Em caso de sobredosagem podera sentir-se confuso ou
agitado, a sua frequéncia cardiaca podera estar mais lenta ou mais rapida do que o normal ou a cor da
sua pele, lingua, olhos ou urina podera alterar-se.

Caso se tenha esquecido de tomar Stalevo

Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Se faltar mais do que 1 hora para a dose seguinte:
tome um comprimido assim que se lembrar e o comprimido seguinte a hora habitual.

Se faltar menos do que 1 hora para a dose seguinte:
tome um comprimido assim que se lembrar, espere 1 hora e, depois, tome outro comprimido. Depois
disto, volte ao esquema normal.

Deixe passar sempre, pelo menos, uma hora entre cada comprimido de Stalevo, para evitar possiveis
efeitos indesejaveis.

Se parar de tomar Stalevo

Nao deixe de tomar Stalevo a ndo ser que o seu médico lhe dé instrugdes para tal. Se isso acontecer, 0
seu médico podera ter de ajustar a dosagem dos seus outros medicamentos antiparkinsonicos, em
especial a levodopa, para permitir um controlo adequado dos seus sintomas. Se parar de tomar
repentinamente Stalevo e outros medicamentos antiparkinsonicos pode dar origem a efeitos
indesejaveis indesejados.

Caso ainda tenha diavidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas. Muitos dos efeitos indesejaveis podem ser aliviados por meio de
ajuste da dose.

Se durante o tratamento com Stalevo sentir algum dos sintomas indicados a seguir, contacte o seu

médico imediatamente:

- Os seus musculos ficam muito rigidos ou abanam violentamente, se sofrer de tremores,
agitagdo, confusao, febre, pulsacdo acelerada ou grandes flutuagdes na pressao arterial. Estes
podem ser sintomas de sindrome maligna dos neurolépticos (SMN, uma reacdo rara grave a
medicamentos usados para tratar doengas do sistema nervoso central) ou rabdomiolise (uma
doenga muscular grave rara).

- Reacdo alérgica, os sinais podem incluir erupgdo da pele com comichdo (urticéria), comichao
(prurido), erupcdes cutaneas (na pele), inchago da cara, labios, lingua ou garganta. Isto pode
causar dificuldades em respirar ou engolir.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):

- movimentos descontrolados (discinesias)

- enjoo (nauseas)

- alterag@o inofensiva da cor da urina para castanho-avermelhado
- dor muscular

- diarreia.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- sensacdo de cabega oca ou desmaios devido a pressdo arterial (tensdo arterial) baixa, pressdo
arterial (tensdo arterial) alta

- agravamento dos sintomas de Parkinson, tonturas, sonoléncia

- vomitos, dor e desconforto de barriga (abdominais), azia, boca seca, prisdao de ventre

- incapacidade de dormir, alucinagdes, confusdo, sonhos andémalos (incluindo pesadelos), cansago

- alteragdes mentais — incluindo problemas com memdria, ansiedade e depressdo (possivelmente
com pensamentos suicidas)

- acontecimentos relacionados com doenca cardiaca (do coragdo) ou das artérias (por exemplo,
dor no peito), frequéncia ou ritmo cardiaco irregular

- quedas mais frequentes

- falta de ar

- aumento de transpirago, erupcdes cutaneas

- céibras musculares, inchaco das pernas

- visdo turva

- anemia

- perda de apetite, perda de peso

- dores de cabecga, dores nas articulacdes

- infecdo do aparelho urinario.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- ataque cardiaco

- hemorragia (perda de sangue) nos intestinos

- alteragOes na contagem das células sanguineas que pode dar origem a hemorragia, testes de
fung@o hepatica com valores anormais

- convulsoes

- sensacao de agitagdo

- sintomas psicoticos

- colite (inflamagdo do co6lon)

- outras descoloragdes que ndo de urina (por exemplo, pele, unhas, cabelo, suor)

- dificuldade em engolir
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incapacidade para urinar.

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada pelos dados disponiveis)

A ansia por doses elevadas de Stalevo excedendo a dose necessaria para o controlo dos sintomas
motores, ¢ conhecida por sindrome de desregulamento da dopamina. Alguns doentes experienciam
movimentos involuntarios anormais graves (discinesias), oscilagdes do humor ou outros efeitos
indesejaveis apos a toma de doses elevadas de Stalevo.

Foram também comunicados os seguintes efeitos indesejaveis:
- hepatite (inflamagdo do figado)
- comichao (prurido).

Pode sentir os seguintes efeitos indesejaveis:

- Incapacidade de resistir ao impulso de efetuar uma ac¢do que possa ser prejudicial, o que pode incluir:
- forte impulso para jogar em excesso apesar de consequéncias pessoais ou familiares graves;
- interesse sexual alterado ou aumentado e comportamento de preocupagdo significativa para si
ou para outros, por exemplo, aumento do impulso sexual
- compras ou gastos excessivos e incontrolaveis
- comer sofregamente (comer grandes quantidades de comida num periodo de tempo curto) ou
comer compulsivamente (comer mais comida do que o normal e mais do que seria necessario para
satisfazer a sua fome).

Informe o seu médico se apresentar algum destes comportamentos; ele discutird formas de gerir ou
reduzir os sintomas.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Stalevo

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso no frasco e na embalagem exterior. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger

o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicio de Stalevo

- As substancias ativas de Stalevo sdo levodopa, carbidopa e entacapona.

- Cada comprimido de Stalevo 150 mg/37,5 mg/200 mg contém 150 mg de levodopa, 37,5 mg de
carbidopa e 200 mg de entacapona.

- Os outros componentes do nucleo do comprimido sdo croscarmelose sddica, estearato de
magnésio, amido de milho, manitol (E421) e povidona (E1201).
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- Os componentes do revestimento da pelicula sao glicerol (85 %) (E422), hipromelose, estearato
de magnésio, polissorbato 80, 6xido de ferro vermelho (E172), sacarose, dioxido de titanio
(E171) e oxido de ferro amarelo (E172).

Qual o aspeto de Stalevo e conteiido da embalagem

Stalevo 150 mg/37,5 mg/200 mg: comprimidos revestidos por pelicula, sem ranhura, vermelho
acastanhado ou vermelho acinzentado, de forma eliptica alongada, com "LCE 150" gravado num dos
lados.

Stalevo é comer’cializado em seis tamanhos de embalagem diferentes (10, 30, 100, 130, 175 ou 250
comprimidos). E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Fabricante

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finlandia

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Orion Pharma BVBA/SPRL UAB Orion Pharma
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20 Tel. +370 5 276 9499
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Pharma Poland Sp z.0.0. Orion Pharma BVBA/SPRL
Tel.: + 48 22 8333177 Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20
Ceska republika Magyarorszag

Orion Pharma s.r.0. Orion Pharma Kft.

Tel: +420 234 703 305 Tel.: +36 1 239 9095
Danmark Malta

Orion Pharma A/S Salomone Pharma

TIf: +45 8614 0000 Tel: +356 21220174
Deutschland Nederland

Orion Pharma GmbH Orion Pharma BVBA/SPRL
Tel: +49 40 899 6890 Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20
Eesti Norge

Orion Pharma Eesti OU Orion Pharma AS

Tel: +372 66 44 550 TIf: +47 40 00 42 10
EMGda Osterreich

Orion Pharma Hellas M.E.IL.E Orion Pharma GmbH

TnA: +30 210 980 3355 Tel: +49 40 899 6890
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Espaiia
Orion Pharma S.L.
Tel: +34 91 599 86 01

France
Orion Pharma
Tél: +33 (0) 1 85 18 00 00

Hrvatska
Orion Pharma d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 600 8015

Ireland

Orion Pharma (Ireland) Ltd.
c/o Allphar Services Ltd.
Tel: +353 1 428 7777

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Orion Pharma S.r.l.
Tel: +39 02 67876111

Kvzpog
Lifepharma (ZAM) Ltd
TmA.: +357 22056300

Latvija
Orion Corporation

Orion Pharma parstavnieciba
Tel: +371 20028332

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Outras fontes de informacao

Polska
Orion Pharma Poland Sp z.0.0.
Tel.: +48 22 8333177

Portugal
Orionfin Unipessoal Lda
Tel: +351 21 154 68 20

Romania
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenija
Orion Pharma d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 600 8015

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o
Tel: +420 234 703 305

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

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 6440

United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Pharma (Ireland) Ltd.

c/o Allphar Services Ltd.

Tel: +353 1 428 7777

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.cu
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Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Stalevo 175 mg/43,75 mg/200 mg comprimidos revestidos por pelicula
levodopa/carbidopa/entacapona

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Stalevo ¢ para que ¢é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Stalevo
Como tomar Stalevo

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Stalevo

Conteudo da embalagem e outras informagdes

A e

1. O que é Stalevo e para que é utilizado

Stalevo contém trés substancias ativas (levodopa, carbidopa e entacapona) num comprimido revestido
por pelicula. Stalevo ¢ utilizado para o tratamento da doenca de Parkinson.

A doenga de Parkinson é provocada por niveis baixos de uma substancia no cérebro denominada
dopamina. A levodopa aumenta a quantidade de dopamina reduzindo assim os sintomas da doenca de
Parkinson. A carbidopa e a entacapona potenciam os efeitos antiparkinsonicos da levodopa.

2. O que precisa de saber antes de tomar Stalevo
Nao tome Stalevo

- se tem alergia a levodopa, carbidopa ou entacapona ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgdo 6)

- se sofre de glaucoma de angulo estreito (uma perturbagdo dos olhos)

- se tiver um tumor das glandulas suprarrenais

- se estiver a tomar determinados medicamentos para o tratamento da depressao (combinagdes de
inibidores seletivos da MAO-A ¢ MAO-B ou inibidores ndo seletivos da MAO)

- se alguma vez tiver sofrido de sindrome maligna dos neurolépticos (SMN - trata-se de uma
reacao rara a medicamentos utilizados para tratar perturbagdes mentais graves)

- se alguma vez tiver sofrido de rabdomiodlise ndo traumatica (uma perturbagdo muscular rara)

- se sofre de doenga do figado grave.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Stalevo se sofre ou sofreu alguma vez de:

- um ataque cardiaco ou quaisquer outras doengas do coragdo, incluindo arritmias cardiacas, ou
dos vasos sanguineos

- asma ou qualquer outra doenga dos pulmoes

- um problema hepatico (no figado), porque a sua dose podera ter que ser ajustada

- doencas relacionadas com os rins ou as hormonas

- ulceras de estdbmago ou convulsoes
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- se tiver diarreia prolongada, consulte o seu médico pois tal pode ser um sinal de inflamagao do
colon

- qualquer forma de perturbagdo mental grave como, por exemplo, psicose

- glaucoma de angulo aberto cronico, porque a sua dose podera ter que ser ajustada e a sua
pressdo ocular controlada.

Consulte o seu médico se estiver a tomar atualmente:

- antipsicoticos (medicamentos utilizados para tratar psicoses)

- um medicamento que poderd causar diminuicdo da pressdo arterial quando se levanta de uma
cadeira ou de uma cama. Deve estar consciente de que Stalevo pode agravar estas reagdes.

Consulte o seu médico se, durante o tratamento com Stalevo:

- notar que os seus musculos ficam muito rigidos ou abanam violentamente ou se sofrer de
tremores, agitacdo, confusédo, febre, pulsagdo acelerada ou grandes flutuagdes na tensdo arterial.
Se sentir qualquer um destes sintomas, deve contactar imediatamente o seu médico.

- Se se sentir deprimido, tiver pensamentos suicidas ou detetar mudangas estranhas no seu
comportamento

- Der por si a adormecer de repente ou se se sentir muito sonolento. Se isto acontecer, ndo devera
conduzir nem utilizar quaisquer ferramentas ou maquinas (ver também seccdo “Condugao de
veiculos e utilizacdo de maquinas”).

- Comegar a ter movimentos descontrolados ou se estes se agravarem depois de ter comecado a
tomar Stalevo. Se tal acontecer, o seu médico pode necessitar de alterar a dose dos seus
medicamentos antiparkinsonicos.

- Tiver diarreia: o seu peso deve ser controlado para evitar perda de peso potencialmente
excessiva

- Tiver anorexia progressiva, astenia (fraqueza, exaustdo) e perda de peso durante um periodo de
tempo relativamente curto. Se isto acontecer devera considerar-se uma avaliagdo médica geral
incluindo a fun¢do hepatica.

- Sentir necessidade de deixar de utilizar Stalevo, ver seccao “Se parar de tomar Stalevo”.

Avise o seu médico se vocé ou um familiar/cuidador seu reparar que esta a desenvolver sintomas de
dependéncia que o levam a ansiar por doses elevadas de Stalevo e outros medicamentos utilizados no
tratamento da doenca de Parkinson.

Informe o seu médico se vocé ou a sua familia/cuidador notar que estd a desenvolver anseios ou
desejos de se comportar de formas que ndo sdo habituais para si ou se ndo conseguir resistir ao
impulso, vontade ou tentacdo de efetuar algumas atividades que lhe possam causar danos a si ou a
outros. Estes comportamentos sdo chamados disturbios do controlo de impulsos e podem incluir vicio
de jogo, comer ou gastar em excesso, motivacao sexual anormalmente elevada ou preocupacao com o
aumento de pensamentos ou sensac¢des sexuais. O seu médico pode rever os seus tratamentos.

O seu médico podera mandar realizar alguns testes laboratoriais regulares durante um tratamento a
longo prazo com Stalevo.

Se tiver que ser sujeito a uma intervengao cirdargica, informe o seu médico que esta a tomar Stalevo.
Nao se recomenda a utilizagdo de Stalevo para o tratamento de sintomas extrapiramidais (por exemplo,
movimentos involuntarios, tremores, rigidez muscular e contragdes musculares) causados por outros
medicamentos.

Criancas e adolescentes

A experiéncia com Stalevo em doentes com menos de 18 anos de idade ¢ limitada. Nao é recomendada
por este motivo, a utilizagdo de Stalevo em criangas ou adolescentes.

Outros medicamentos e Stalevo
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Nao tome Stalevo se estiver a tomar determinados medicamentos para o tratamento da depressao
(combinagdes de inibidores seletivos da MAO-A e MAO-B ou inibidores nao seletivos da MAO).

Stalevo pode potenciar os efeitos e os efeitos indesejaveis de certos medicamentos. Estes incluem:

- medicamentos utilizados para tratar depressdo como, por exemplo, moclobemida, amitriptilina,
desipramina, maprotilina, venlafaxina e paroxetina

- rimiterol e isoprenalina, utilizados para tratar doengas respiratorias

- adrenalina, utilizada para reagdes alérgicas graves

- noradrenalina, dopamina e dobutamina, utilizadas para tratar doencas cardiacas e pressao arterial
baixa

- alfa-metildopa, utilizada para tratar pressao arterial alta

- apomorfina, que ¢ utilizada para tratar a doenca de Parkinson.

Os efeitos de Stalevo podem ser enfraquecidos por determinados medicamentos. Estes incluem:
- antagonistas da dopamina utilizados para o tratamento de perturba¢des mentais, nauseas e
vomitos
- fenitoina, utilizada para evitar as convulsoes
- papaverina, utilizada para relaxar os musculos.

Stalevo pode tornar mais dificil a digestdo do ferro. Por isso, ndo tome Stalevo e suplementos de ferro
ao mesmo tempo. Depois de tomar um deles, espere pelo menos 2 a 3 horas antes de tomar o outro.

Stalevo com alimentos e bebidas

Stalevo pode ser tomado com ou sem alimentos. Para alguns doentes, Stalevo podera ndo ser bem
absorvido se for tomado ao mesmo tempo ou pouco depois da ingestdo de alimentos ricos em proteinas
(como carnes, peixes, lacticinios, sementes e nozes). Consulte o seu médico se achar que isto se aplica
asi.

Gravidez, amamentacio e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

N3ao deve amamentar durante o tratamento com Stalevo.
Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Stalevo pode baixar a sua pressdo arterial, o que pode fazer com que sinta tonturas ou vertigens. Por
iss0, seja particularmente cuidadoso quando conduzir ou utilizar maquinas ou ferramentas.

No caso de se sentir muito sonolento ou de dar por si, por vezes, a adormecer subitamente, espere até
se sentir de novo completamente acordado antes de conduzir ou de fazer qualquer coisa que exija que
esteja alerta. Caso contrario, pode colocar-se a si ou aos outros em risco de sofrer ferimentos graves ou
de morrer.

Stalevo contém sacarose

Stalevo contém sacarose (1,89 mg/comprimido). Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose didria maxima
recomendada, ou seja, é praticamente ‘isento de sodio’.
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3. Como tomar Stalevo

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Para adultos e idosos:

- O seu médico dir-lhe-4 exatamente quantos comprimidos de Stalevo deve tomar por dia.

- Os comprimidos nao devem ser divididos ou partidos em pedagos mais pequenos.

- S6 deve tomar um comprimido em cada uma das tomas.

- Dependendo da forma como responder ao tratamento, o seu médico podera sugerir uma dose mais
elevada ou mais baixa.

- Se esta a tomar comprimidos de Stalevo 175 mg/43,75 mg/200 mg, ndo tome mais do que 8
comprimidos desta dosagem por dia.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se achar que o efeito de Stalevo é demasiado fraco ou
demasiado forte, ou se sentir possiveis efeitos indesejaveis.

Figura 1

Para abrir o frasco pela primeira vez: abra a tampa e de
seguida pressione o selo com o polegar até ele romper.
Ver figura 1.

Se tomar mais Stalevo do que deveria

Se tiver tomado, acidentalmente, mais comprimidos de Stalevo do que deveria, contacte
imediatamente o seu médico ou farmacéutico. Em caso de sobredosagem podera sentir-se confuso ou
agitado, a sua frequéncia cardiaca podera estar mais lenta ou mais rapida do que o normal ou a cor da
sua pele, lingua, olhos ou urina podera alterar-se.

Caso se tenha esquecido de tomar Stalevo

Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Se faltar mais do que 1 hora para a dose seguinte:
tome um comprimido assim que se lembrar e o comprimido seguinte a hora habitual.

Se faltar menos do que 1 hora para a dose seguinte:
tome um comprimido assim que se lembrar, espere 1 hora e, depois, tome outro comprimido. Depois
disto, volte ao esquema normal.

Deixe passar sempre, pelo menos, uma hora entre cada comprimido de Stalevo, para evitar possiveis
efeitos indesejaveis.

Se parar de tomar Stalevo

Se isso acontecer, o seu médico podera ter de ajustar a dosagem dos seus outros medicamentos
antiparkinsonicos, em especial a levodopa, para permitir um controlo adequado dos seus sintomas. Se
parar de tomar repentinamente Stalevo e outros medicamentos antiparkinsonicos pode dar origem a
efeitos indesejaveis indesejados.

Caso ainda tenha diavidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas. Muitos dos efeitos indesejaveis podem ser aliviados por meio de
ajuste da dose.

Se durante o tratamento com Stalevo sentir algum dos sintomas indicados a seguir, contacte o seu

médico imediatamente:

- Os seus musculos ficam muito rigidos ou abanam violentamente, se sofrer de tremores,
agitacdo, confusao, febre, pulsacdo acelerada ou grandes flutuagdes na pressao arterial. Estes
podem ser sintomas de sindrome maligna dos neurolépticos (SMN, uma reacdo rara grave a
medicamentos usados para tratar doengas do sistema nervoso central) ou rabdomiolise (uma
doenga muscular grave rara).

- Reagdo alérgica, os sinais podem incluir erupc¢do da pele com comichdo (urticaria), comichéo
(prurido), erupcdes cutaneas (na pele), inchago da cara, labios, lingua ou garganta. Isto pode
causar dificuldades em respirar ou engolir.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):

- movimentos descontrolados (discinesias)

- enjoo (nauseas)

- alteragdo inofensiva da cor da urina para castanho-avermelhado
- dor muscular

- diarreia.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- sensac¢do de cabega oca ou desmaios devido a pressdo arterial (tensdo arterial) baixa, pressao
arterial (tensdo arterial) alta

- agravamento dos sintomas de Parkinson, tonturas, sonoléncia

- vomitos, dor e desconforto de barriga (abdominais), azia, boca seca, prisdao de ventre

- incapacidade de dormir, alucinagdes, confusdo, sonhos andémalos (incluindo pesadelos), cansago

- alteracdes mentais — incluindo problemas com memoria, ansiedade e depressdo (possivelmente
com pensamentos suicidas)

- acontecimentos relacionados com doenca cardiaca (do coragdo) ou das artérias (por exemplo,
dor no peito), frequéncia ou ritmo cardiaco irregular

- quedas mais frequentes

- falta de ar

- aumento de transpiracdo, erupg¢des cutaneas

- céibras musculares, inchaco das pernas

- visdo turva

- anemia

- perda de apetite, perda de peso

- dores de cabecga, dores nas articulag¢des

- infecdo do aparelho urinario.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- ataque cardiaco

- hemorragia (perda de sangue) nos intestinos

- alteragOes na contagem das células sanguineas que pode dar origem a hemorragia, testes de
fun¢do hepatica com valores anormais

- convulsoes

- sensacdo de agitagdo

- sintomas psicoticos

- colite (inflamagao do co6lon)

- outras descoloragdes que nao de urina (por exemplo, pele, unhas, cabelo, suor)

- dificuldade em engolir

- incapacidade para urinar.

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada pelos dados disponiveis)
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A ansia por doses elevadas de Stalevo excedendo a dose necessaria para o controlo dos sintomas
motores, ¢ conhecida por sindrome de desregulamento da dopamina. Alguns doentes experienciam
movimentos involuntarios anormais graves (discinesias), oscilagdes do humor ou outros efeitos
indesejaveis ap6s a toma de doses elevadas de Stalevo.

Foram também comunicados os seguintes efeitos indesejaveis:
- hepatite (inflamagdo do figado)
- comichao (prurido).

Pode sentir os seguintes efeitos indesejaveis:

- Incapacidade de resistir ao impulso de efetuar uma ac¢do que possa ser prejudicial, o que pode incluir:
- forte impulso para jogar em excesso apesar de consequéncias pessoais ou familiares graves
- interesse sexual alterado ou aumentado ¢ comportamento de preocupacdo significativa para si
ou para outros, por exemplo, aumento do impulso sexual
- compras ou gastos excessivos e incontrolaveis
- comer sofregamente (comer grandes quantidades de comida num periodo de tempo curto) ou
comer compulsivamente (comer mais comida do que o normal e mais do que seria necessario para
satisfazer a sua fome).

Informe o seu médico se apresentar algum destes comportamentos; ele discutird formas de gerir ou
reduzir os sintomas.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Stalevo

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso no frasco e na embalagem exterior. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes
Qual a composicio de Stalevo

- As substéncias ativas de Stalevo sdo levodopa, carbidopa e entacapona.

- Cada comprimido de Stalevo 175 mg/43,75 mg/200 mg contém 175 mg de levodopa, 43,75 mg
de carbidopa ¢ 200 mg de entacapona.

- Os outros componentes do nucleo do comprimido sdo croscarmelose sddica, estearato de
magnésio, amido de milho, manitol (E421) e povidona (E1201).

- Os componentes do revestimento da pelicula sao glicerol (85 %) (E422), hipromelose, estearato
de magnésio, polissorbato 80, 6xido de ferro vermelho (E172), sacarose e dioxido de titanio
(E171).

Qual o aspeto de Stalevo e contetido da embalagem
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Stalevo 175 mg/43,75 mg/200 mg: comprimidos revestidos por pelicula, ovais, de cor vermelho
acastanhado claro, com "LCE 175" gravado num dos lados.

Stalevo 175 mg/43,75 mg/200 mg é comercializado em cinco tamanhos de embalagem diferentes (10,
30, 100, 130 ou 175 comprimidos). E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Fabricante

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finlandia

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introdug¢ao no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Orion Pharma BVBA/SPRL UAB Orion Pharma
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20 Tel. +370 5 276 9499
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Orion Pharma Poland Sp z.0.0. Orion Pharma BVBA/SPRL
Tel.: +48 22 8333177 Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20
Ceska republika Magyarorszag

Orion Pharma s.r.o. Orion Pharma Kft.

Tel: +420 234 703 305 Tel.: +36 1 239 9095
Danmark Malta

Orion Pharma A/S Salomone Pharma

TIf: +45 8614 0000 Tel: +356 21220174
Deutschland Nederland

Orion Pharma GmbH Orion Pharma BVBA/SPRL
Tel: +49 40 899 6890 Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20
Eesti Norge

Orion Pharma Eesti OU Orion Pharma AS

Tel: +372 66 44 550 TIf: +47 40 00 42 10
EALada Osterreich

Orion Pharma Hellas M.E.IL.E Orion Pharma GmbH

TnA: + 30210 980 3355 Tel: +49 40 899 6890
Espaia Polska

Orion Pharma S.L. Orion Pharma Poland Sp z.0.0.
Tel: +34 91 599 86 01 Tel.: +48 22 8333177
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France
Orion Pharma
Tél: +33 (0) 1 85 18 00 00

Hrvatska
Orion Pharma d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 600 8015

Ireland

Orion Pharma (Ireland) Ltd.
c/o Allphar Services Ltd.
Tel: +353 1428 7777

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Orion Pharma S.r.l.
Tel: +39 02 67876111

Kvzpog
Lifepharma (ZAM) Ltd
TnA.: +357 22056300

Latvija

Orion Corporation

Orion Pharma parstavnieciba
Tel: +371 20028332

Portugal
Orionfin Unipessoal Lda
Tel: +351 21 154 68 20

Romainia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenija
Orion Pharma d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 600 8015

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o
Tel: +420 234 703 305

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

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 6440

United Kingdom (Northern Ireland)

Orion Pharma (Ireland) Ltd.
c/o Allphar Services Ltd.
Tel: +353 1428 7777

Este folheto foi revisto pela altima vez em

Outras fontes de informacio

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.cu
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Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Stalevo 200 mg/50 mg/200 mg comprimidos revestidos por pelicula
levodopa/carbidopa/entacapona

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Stalevo ¢ para que ¢é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Stalevo
Como tomar Stalevo

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Stalevo

Conteudo da embalagem e outras informagodes

A e

1. O que é Stalevo e para que é utilizado

Stalevo contém trés substancias ativas (levodopa, carbidopa e entacapona) num comprimido revestido
por pelicula. Stalevo ¢ utilizado para o tratamento da doenga de Parkinson.

A doenca de Parkinson ¢ provocada por niveis baixos de uma substancia no cérebro denominada
dopamina. A levodopa aumenta a quantidade de dopamina reduzindo assim os sintomas da doenca de
Parkinson. A carbidopa ¢ a entacapona potenciam os efeitos antiparkinsonicos da levodopa.

2. O que precisa de saber antes de tomar Stalevo
Nao tome Stalevo

- se tem alergia a levodopa, carbidopa ou entacapona ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢ao 6)

- se sofre de glaucoma de angulo estreito (uma perturbagdo dos olhos)

- se tiver um tumor das glandulas suprarrenais

- se estiver a tomar determinados medicamentos para o tratamento da depressdo (combinagdes de
inibidores seletivos da MAO-A ¢ MAO-B ou inibidores ndo seletivos da MAO)

- se alguma vez tiver sofrido de sindrome maligna dos neurolépticos (SMN - trata-se de uma
reacdo rara a medicamentos utilizados para tratar perturbagdes mentais graves)

- se alguma vez tiver sofrido de rabdomiolise nao traumatica (uma perturbagdo muscular rara)

- se sofre de doenga do figado grave.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Stalevo se sofre ou sofreu alguma vez de:

- um ataque cardiaco ou quaisquer outras doengas do coragdo, incluindo arritmias cardiacas, ou
dos vasos sanguineos

- asma ou qualquer outra doenga dos pulmoes.

- um problema hepatico (no figado), porque a sua dose podera ter que ser ajustada

- doengas relacionadas com os rins ou as hormonas

- ulceras de estdmago ou convulsdes
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- se tiver diarreia prolongada, consulte o seu médico pois tal pode ser um sinal de inflamagao do
colon

- qualquer forma de perturbagdo mental grave como, por exemplo, psicose

- glaucoma de angulo aberto cronico porque a sua dose podera ter que ser ajustada e a sua pressio
ocular controlada.

Consulte o seu médico se estiver a tomar atualmente:

- antipsicoticos (medicamentos utilizados para tratar psicoses)

- um medicamento que poderd causar diminuicdo da pressdo arterial quando se levanta de uma
cadeira ou de uma cama. Deve estar consciente de que Stalevo pode agravar estas reagdes.

Consulte o seu médico se, durante o tratamento com Stalevo:

- notar que os seus musculos ficam muito rigidos ou abanam violentamente ou se sofrer de
tremores, agitacao, confusao, febre, pulsacdo acelerada ou grandes flutuagdes na tensdo arterial.
Se sentir qualquer um destes sintomas, deve contactar imediatamente o seu médico.

- Se se sentir deprimido, tiver pensamentos suicidas ou detetar mudangas estranhas no seu
comportamento

- Der por si a adormecer de repente ou se se sentir muito sonolento. Se isto acontecer, ndo devera
conduzir nem utilizar quaisquer ferramentas ou maquinas (ver também sec¢do “Condugdo de
veiculos e utilizagdo de maquinas™).

- Comegar a ter movimentos descontrolados ou se estes se agravarem depois de ter comecado a
tomar Stalevo. Se tal acontecer, o seu médico pode necessitar de alterar a dose dos seus
medicamentos antiparkinsonicos.

- Tiver diarreia: o seu peso deve ser controlado para evitar perda de peso potencialmente
excessiva

- Tiver anorexia progressiva, astenia (fraqueza, exaustdo) e perda de peso durante um periodo de
tempo relativamente curto. Se isto acontecer devera considerar-se uma avaliagdo médica geral
incluindo a fun¢do hepatica.

- Sentir necessidade de deixar de utilizar Stalevo, ver sec¢do “Se parar de tomar Stalevo”.

Avise o seu médico se vocé ou um familiar/cuidador seu reparar que estd a desenvolver sintomas de
dependéncia que o levam a ansiar por doses elevadas de Stalevo e outros medicamentos utilizados no
tratamento da doenca de Parkinson.

Informe o seu médico se vocé ou a sua familia/cuidador notar que estd a desenvolver anseios ou
desejos de se comportar de formas que ndo sdo habituais para si ou se ndo conseguir resistir ao
impulso, vontade ou tentacao de efetuar algumas atividades que lhe possam causar danos a si ou a
outros. Estes comportamentos sdo chamados distirbios do controlo de impulsos e podem incluir vicio
de jogo, comer ou gastar em excesso, motivacao sexual anormalmente elevada ou preocupaciao com o
aumento de pensamentos ou sensacgdes sexuais. O seu médico pode rever os seus tratamentos.

O seu médico podera mandar realizar alguns testes laboratoriais regulares durante um tratamento a
longo prazo com Stalevo.

Se tiver que ser sujeito a uma intervencao cirdrgica, informe o seu médico que esta a tomar Stalevo.
Nao se recomenda a utilizagao de Stalevo para o tratamento de sintomas extrapiramidais (por exemplo,
movimentos involuntarios, tremores, rigidez muscular e contragdes musculares) causados por outros
medicamentos.

Criancas e adolescentes

A experiéncia com Stalevo em doentes com menos de 18 anos de idade ¢ limitada. Nao ¢ recomendada
por este motivo, a utilizagdo de Stalevo em criangas ou adolescentes.

Outros medicamentos e Stalevo
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Nao tome Stalevo se estiver a tomar determinados medicamentos para o tratamento da depressao
(combinagdes de inibidores seletivos da MAO-A e MAO-B ou inibidores nao seletivos da MAO).

Stalevo pode potenciar os efeitos e os efeitos indesejaveis de certos medicamentos. Estes incluem:

- medicamentos utilizados para tratar depressdo como, por exemplo, moclobemida, amitriptilina,
desipramina, maprotilina, venlafaxina e paroxetina

- rimiterol e isoprenalina, utilizados para tratar doengas respiratérias

- adrenalina, utilizada para reagdes alérgicas graves

- noradrenalina, dopamina e dobutamina, utilizadas para tratar doengas cardiacas e pressao
arterial baixa

- alfa-metildopa, utilizada para tratar pressao arterial alta

- apomorfina, que ¢ utilizada para tratar a doenca de Parkinson.

Os efeitos de Stalevo podem ser enfraquecidos por determinados medicamentos. Estes incluem:

- antagonistas da dopamina utilizados para o tratamento de perturbacdes mentais, nduseas e
vomitos

- fenitoina, utilizada para evitar as convulsoes

- papaverina, utilizada para relaxar os musculos.

Stalevo pode tornar mais dificil a digestdo do ferro. Por isso, ndo tome Stalevo e suplementos de ferro
ao mesmo tempo. Depois de tomar um deles, espere pelo menos 2 a 3 horas antes de tomar o outro.

Stalevo com alimentos e bebidas

Stalevo pode ser tomado com ou sem alimentos. Para alguns doentes, Stalevo podera ndo ser bem
absorvido se for tomado ao mesmo tempo ou pouco depois da ingestdo de alimentos ricos em proteinas
(como carnes, peixes, lacticinios, sementes e nozes). Consulte o seu médico se achar que isto se aplica
a si.

Gravidez, amamentacio e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmaceéutico antes de tomar este medicamento.

Niao deve amamentar durante o tratamento com Stalevo.
Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Stalevo pode baixar a sua pressdo arterial, o que pode fazer com que sinta tonturas ou vertigens. Por
iss0, seja particularmente cuidadoso quando conduzir ou utilizar maquinas ou ferramentas.

No caso de se sentir muito sonolento ou de dar por si, por vezes, a adormecer subitamente, espere até
se sentir de novo completamente acordado antes de conduzir ou de fazer qualquer coisa que exija que
esteja alerta. Caso contrario, pode colocar-se a si ou aos outros em risco de sofrer ferimentos graves ou
de morrer.

Stalevo contém sacarose

Stalevo contém sacarose (2,3 mg/comprimido). Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia
a alguns agticares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose didria maxima
recomendada, ou seja, ¢ praticamente ‘isento de sodio’.
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3. Como tomar Stalevo

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Para adultos e idosos:

- O seu médico dir-lhe-4 exatamente quantos comprimidos de Stalevo deve tomar por dia.

- Os comprimidos ndo devem ser divididos ou partidos em pedacgos mais pequenos.

- S6 deve tomar um comprimido em cada uma das tomas.

- Dependendo da forma como responder ao tratamento, o seu médico podera sugerir uma dose
mais elevada ou mais baixa.

- Se esta a tomar comprimidos de Stalevo 200 mg/50 mg/200 mg, ndo tome mais do que 7
comprimidos por dia.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se achar que o efeito de Stalevo é demasiado fraco ou
demasiado forte, ou se sentir possiveis efeitos indesejaveis.

Figura 1

Para abrir o frasco pela primeira vez: abra a tampa ¢ de
seguida pressione o selo com o polegar até ele romper.
Ver figura 1.

Se tomar mais Stalevo do que deveria

Se tiver tomado, acidentalmente, mais comprimidos de Stalevo do que deveria, contacte
imediatamente o seu médico ou farmacéutico. Em caso de sobredosagem podera sentir-se confuso ou
agitado, a sua frequéncia cardiaca podera estar mais lenta ou mais rapida do que o normal ou a cor da
sua pele, lingua, olhos ou urina podera alterar-se.

Caso se tenha esquecido de tomar Stalevo

Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Se faltar mais do que 1 hora para a dose seguinte:
tome um comprimido assim que se lembrar € o comprimido seguinte a hora habitual.

Se faltar menos do que 1 hora para a dose seguinte:
tome um comprimido assim que se lembrar, espere 1 hora e, depois, tome outro comprimido. Depois
disto, volte ao esquema normal.

Deixe passar sempre, pelo menos, uma hora entre cada comprimido de Stalevo, para evitar possiveis
efeitos indesejaveis.

Se parar de tomar Stalevo

Nao deixe de tomar Stalevo a ndo ser que o seu médico lhe dé instrugdes para tal. Se isso acontecer, o
seu médico podera ter de ajustar a dosagem dos seus outros medicamentos antiparkinsonicos, em
especial a levodopa, para permitir um controlo adequado dos seus sintomas. Se parar de tomar
repentinamente Stalevo e outros medicamentos antiparkinsonicos pode dar origem a efeitos
indesejaveis indesejados.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas. Muitos dos efeitos indesejaveis podem ser aliviados por meio de
ajuste da dose.

Se durante o tratamento com Stalevo sentir algum dos sintomas indicados a seguir, contacte o seu

médico imediatamente:

- Os seus musculos ficam muito rigidos ou abanam violentamente, se sofrer de tremores,
agitagdo, confusdo, febre, pulsacdo acelerada ou grandes flutuagGes na pressdo arterial. Estes
podem ser sintomas de sindrome maligna dos neurolépticos (SMN, uma reagdo rara grave a
medicamentos usados para tratar doengas do sistema nervoso central) ou rabdomiolise (uma
doenga muscular grave rara).

- Reacdo alérgica, os sinais podem incluir erupgdo da pele com comichdo (urticéria), comichao
(prurido), erupgdes cutdneas (na pele), inchago da cara, ldbios, lingua ou garganta. Isto pode
causar dificuldades em respirar ou engolir.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):

- movimentos descontrolados (discinesias)

- enjoo (nauseas)

- alteracdo inofensiva da cor da urina para castanho-avermelhado
- dor muscular

- diarreia.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- sensacdo de cabega oca ou desmaios devido a pressdo arterial (tensdo arterial) baixa, pressdo
arterial (tensdo arterial) alta

- agravamento dos sintomas de Parkinson, tonturas, sonoléncia

- vomitos, dor e desconforto de barriga (abdominais), azia, boca seca, prisdo de ventre

- incapacidade de dormir, alucinag¢des, confusdo, sonhos andémalos (incluindo pesadelos), cansago

- alteragdes mentais — incluindo problemas com memoria, ansiedade e depressdo (possivelmente
com pensamentos suicidas)

- acontecimentos relacionados com doenga cardiaca (do coragdo) ou das artérias (por exemplo,
dor no peito), frequéncia ou ritmo cardiaco irregular

- quedas mais frequentes

- falta de ar

- aumento de transpiragdo, erupgdes cutaneas

- cdibras musculares, inchacgo das pernas

- visdo turva

- anemia

- perda de apetite, perda de peso

- dores de cabega, dores nas articulagdes

- infecdo do aparelho urinario.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- ataque cardiaco

- hemorragia (perda de sangue) nos intestinos

- alteragdes na contagem das células sanguineas que pode dar origem a hemorragia, testes de
fun¢do hepatica com valores anormais

- convulsdes

- sensacao de agitagdo

- sintomas psicoticos

- colite (inflamagdo do co6lon)

- outras descoloragdes que nao de urina (por exemplo, pele, unhas, cabelo, suor)

- dificuldade em engolir

- incapacidade para urinar.
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Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada pelos dados disponiveis):

A ansia por doses elevadas de Stalevo excedendo a dose necessaria para o controlo dos sintomas
motores, ¢ conhecida por sindrome de desregulamento da dopamina. Alguns doentes experienciam
movimentos involuntarios anormais graves (discinesias), oscilagdes do humor ou outros efeitos
indesejaveis apos a toma de doses elevadas de Stalevo.

Foram também comunicados os seguintes efeitos indesejaveis:
- hepatite (inflamagdo do figado)
- comichao (prurido).

Pode sentir os seguintes efeitos indesejaveis:

- Incapacidade de resistir ao impulso de efetuar uma ac¢do que possa ser prejudicial, o que pode incluir:
- forte impulso para jogar em excesso apesar de consequéncias pessoais ou familiares graves
- interesse sexual alterado ou aumentado e comportamento de preocupacao significativa para si
ou para outros, por exemplo, aumento do impulso sexual
- compras ou gastos excessivos e incontrolaveis
- comer sofregamente (comer grandes quantidades de comida num periodo de tempo curto) ou
comer compulsivamente (comer mais comida do que o normal e mais do que seria necessario para
satisfazer a sua fome).

Informe o seu médico se apresentar algum destes comportamentos; ele discutira formas de gerir ou
reduzir os sintomas.

Comunicac¢ao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Stalevo
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso no frasco e na embalagem exterior. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagao ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes
Qual a composicio de Stalevo

- As substancias ativas de Stalevo sdo levodopa, carbidopa e entacapona.

- Cada comprimido de Stalevo 200 mg/50 mg/200 mg contém 200 mg de levodopa, 50 mg de
carbidopa e 200 mg de entacapona.

- Os outros componentes do nucleo do comprimido sdo croscarmelose sddica, estearato de
magnésio, amido de milho, manitol (E421) e povidona (E1201).
Os componentes do revestimento da pelicula sao glicerol (85 %) (E422), hipromelose, estearato
de magnésio, polissorbato 80, 6xido de ferro vermelho (E172), sacarose e didxido de titanio
(E171).
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Qual o aspeto de Stalevo e contetido da embalagem

Stalevo 200 mg/50 mg/200 mg: comprimidos revestidos por pelicula, sem ranhura, ovais, vermelho
acastanhado, com "LCE 200" gravado num dos lados.

Stalevo 200 mg/50 mg/200 mg comprimido ¢ comercializado em cinco tamanhos de embalagem
diferentes (10, 30, 100, 130 ou 175 comprimidos). E possivel que ndo sejam comercializadas todas as

apresentacoes.

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finlandia

Fabricante

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finlandia

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Bbarapus
Orion Pharma Poland Sp z.0.0.
Tel.: + 48 22 8333177

Ceska republika
Orion Pharma s.r.o0.
Tel: +420 234 703 305

Danmark
Orion Pharma A/S
TIf: +45 8614 0000

Deutschland
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890

Eesti
Orion Pharma Eesti OU
Tel: +372 66 44 550

EALGda
Orion Pharma Hellas M.E.IL.E
TnA: +30 210 980 3355
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UAB Orion Pharma
Tel. +370 5 276 9499

Luxembourg/Luxemburg
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Magyarorszag
Orion Pharma Kft.
Tel.: +36 1 239 9095

Malta
Salomone Pharma
Tel: +356 21220174

Nederland
Orion Pharma BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32 (0)15 64 10 20

Norge
Orion Pharma AS
TIf: +47 40 00 42 10

Osterreich
Orion Pharma GmbH
Tel: +49 40 899 6890



Espaiia
Orion Pharma S.L.
Tel: +34 91 599 86 01

France
Orion Pharma
Tél: +33 (0) 1 85 18 00 00

Hrvatska
Orion Pharma d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 600 8015

Ireland

Orion Pharma (Ireland) Ltd.
c/o Allphar Services Ltd.
Tel: +353 1 428 7777

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Orion Pharma S.r.l.
Tel: +39 02 67876111

Kvzpog
Lifepharma (ZAM) Ltd
TmA.: +357 22056300

Latvija
Orion Corporation

Orion Pharma parstavnieciba
Tel: +371 20028332

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Outras fontes de informacao

Polska
Orion Pharma Poland Sp z.0.0.
Tel.: +48 22 8333177

Portugal
Orionfin Unipessoal Lda
Tel: +351 21 154 68 20

Romania
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Slovenija
Orion Pharma d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 600 8015

Slovenska republika
Orion Pharma s.r.o
Tel: +420 234 703 305

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

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 6440

United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Pharma (Ireland) Ltd.

c/o Allphar Services Ltd.

Tel: +353 1 428 7777

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.cu
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