Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Flexilev, 5 mg + 1,25 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny, do dozownika

Levodopum / Carbidopum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
inngj osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Flexilev i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Flexilev
Jak przyjmowac Flexilev

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Flexilev

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Flexilev i w jakim celu si¢ go stosuje

Flexilev tagodzi objawy choroby Parkinsona. Choroba Parkinsona to przewlekte schorzenie, w przebiegu
ktorego:

e ruchy pacjenta staja si¢ powolne i chwiejne,

e miesnie stajg si¢ sztywne,

e moze wystapi¢ drzenie.

Nieleczona choroba Parkinsona moze sprawi¢, ze wykonywanie zwyktych codziennych czynnos$ci bedzie
trudne.

Flexilev zawiera dwie odrebne substancje czynne — lewodope i karbidopg.
o Lewodopa jest przeksztalcana w mozgu do substancji zwanej dopaming. Dopamina pomaga w
fagodzeniu objawdw choroby Parkinsona.
e Karbidopa nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami dekarboksylazy aminokwasow
aromatycznych. Wzmaga ona dzialanie lewodopy poprzez spowolnienie jej rozktadu w organizmie.

Flexilev ma posta¢ matych tabletek (mikrotabletek), ktore przyjmuje si¢ z wykorzystaniem dozownika.
Dozownik zaprogramowany przez lekarza lub pielggniarke wydaje okreslona liczbe tabletek dla kazdej
zaplanowanej dawki.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Flexilev

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Flexilev:
e jesli pacjent ma uczulenie na karbidopg lub lewodopg, albo ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);
e jesli u pacjenta kiedykowiek wystepowat nowotwor skory lub jesli obecnie wystgpuja nietypowe
znamiona, ktore nie zostaly zbadane przez lekarza,



e jesli pacjent przyjmuje pewne leki przeciwdepresyjne, zwane inhibitorami monoaminooksydazy
(MAOI). Konieczne jest przerwanie stosowania tych lekdw na co najmniej dwa tygodnie przed
rozpoczgciem przyjmowania leku Flexilev (patrz réwniez punkt ,,Flexilev a inne leki” ponizej);

e jesli u pacjenta wystepuje choroba zwana jaskra z waskim katem przesaczania, ktéra moze wywotaé
nagly wzrost ci$nienia wewnatrz galki ocznej;

e jesli u pacjenta wystepuja ataki nadciSnienia wywotywane przez guz rdzenia nadnerczy (guz
chromochtonny nadnerczy);

e jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia hormonalne (nadmierne wytwarzanie kortyzolu lub hormonow
tarczycy);

e jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba serca.

Jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z wymienionych powyzej standw, nie nalezy przyjmowac leku
Flexilev. W razie watpliwosci, nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zazyciem leku Flexilev.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Flexilev nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
e upacjenta wystepowaty w przesztosci napady drgawkowe;
e wystepujg zaburzenia dotyczace phuc (takie jak astma oskrzelowa);
o kiedykolwiek wystepowaty wrzody przewodu pokarmowego (wrzody dwunastnicy lub wrzody
zotadka) lub pacjent kiedykolwiek wymiotowat krwia;
e kiedykolwiek wystapit zawat serca, zaburzenia pracy serca, zaburzenia krazenia;
pacjent przyjmuje leki mogace powodowac obnizenie ci$nienia podczas wstawania z krzesta badz
z t6zka (niedocis$nienie ortostatyczne),
wystepuja zaburzenia nerek lub watroby;
pacjent ma zaburzenia hormonalne;
kiedykolwiek wystapita depresja Iub inne zaburzenia psychiczne;
wystepuje choroba zwana przewlekla jaskrag z szerokim katem przesgczani”, ktora moze prowadzi¢
do wzrostu ci$nienia w galce ocznej. Pacjent bedzie miat regularnie mierzone cisnienie w gatce
ocznej;
e wystepuja okresowo nagte napady snu lub uczucie bardzo silnej sennosci;
e pacjent bedzie wkrotce poddawany operacji.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent, jego rodzina lub opiekun zauwazy wystapienie u pacjenta
nietypowych popedoéw lub przymusu nietypowych zachowan, albo jesli pacjent nie moze oprze¢ si¢
impulsom, popedowi lub przymusowi wykonywania okreslonych czynnosci, ktére moga by¢ szkodliwe dla
niego lub innych oséb. Takie zachowania okresla si¢ mianem zaburzen kontroli impulséw i moga one
obejmowac uzaleznienie od hazardu, nadmierne objadanie si¢ lub wydawanie pieni¢dzy, nienaturalnie
wysoki poped ptciowy oraz nasilenie mysli i odczu¢ seksualnych. Moze by¢ konieczne przeprowadzenie
przez lekarza oceny lekow przyjmowanych przez pacjenta.

Jesli pacjent lub jego rodzina (opiekun) zauwazg wystapienie objawow podobnych do uzaleznienia,
prowadzacych do checi przyjmowania duzych dawek leku Flexilev oraz innych lekow stosowanych w
leczeniu choroby Parkinsona, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Lek moze zaburza¢ wyniki badan laboratoryjnych moczu lub krwi, zleconych przez lekarza.
W razie watpliwosci, czy ktérakolwiek z powyzszych informacji dotyczy pacjenta, nalezy porozmawiac
Z lekarzem lub farmaceuta.

Flexilev a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowaé. Dotyczy to rOwniez preparatow ziotowych.
Skutecznosc¢ leczenia moze si¢ zmieni¢ w przypadku rownoczesnego przyjmowania leku Flexilev i innych
okreslonych lekow.

W szczegolnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek
z nastgpujacych lekow:



o leki stosowane w chorobie Parkinsona (takie jak tolkapon, entakapon, amantadyna),
e leki stosowane w przypadku ciezkich reakcji alergicznych, astmy, przewleklego zapalenia oskrzeli,
chordb serca i niskiego ci$nienia tetniczego krwi (takie jak leki antycholinergiczne
i sympatykomimetyki),
leki stosowane w napadach drgawkowych lub padaczce (takie jak fenytoina),
e leki stosowane w przypadku wysokiego cis$nienia tetniczego krwi (leki hipotensyjne),
leki stosowane w zaburzeniach psychicznych (leki antypsychotyczne takie jak pochodne
fenotiazyny, pochodne butyrofenonu i rysperydon),
e leki stosowane w leczeniu depres;ji (takie jak trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub
nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy),
leki stosowane w leczeniu gruzlicy (takie jak izoniazyd),
leki przeciwlgkowe (takie jak beznodiazepiny),
leki stosowane w niedokrwistosci (takie jak preparaty zelaza),
leki przeciwwymiotne (takie jak metoklopramid),
leki stosowane w przypadku skurczu naczyn krwionos$nych (takie jak papaweryna).

Jezeli pacjent nie jest pewien, czy ktorakolwiek z powyzszych informacji go dotyczy, powinien
porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na pltodnos$¢

Nie nalezy przyjmowac leku Flexilev w czasie cigzy, gdyz brak jest wystarczajacego doswiadczenia
dotyczacego jego stosowania u ci¢zarnych kobiet.

Nie nalezy przyjmowac leku Flexilev w okresie karmienia piersia, gdyz lewodopa przenika do mleka
ludzkiego.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

e Flexilev wywiera odmienny wptyw na rézne osoby. Flexilev moze obniza¢ ci$nienie tetnicze krwi,
co moze prowadzi¢ do zamroczenia i zawrotow glowy. Z tego wzgledu nalezy zachowaé szczegdlng
ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn (patrz punkt ,,Mozliwe dzialania
niepozadane”).

e Flexilev moze wywolywac senno$¢ i powodowac nagte zapadanie w sen. W takich przypadkach nie
nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwa¢ maszyn. Lekarz zadecyduje, czy pacjent moze ponownie
prowadzi¢, jezeli napady ustgpia.

3. Jak przyjmowac¢ Flexilev

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka leku zostanie dobrana przez lekarza, ktory dostosuje ja indywidualnie, w zalezno$ci od potrzeb
pacjenta.

Lekarz bedzie obserwowat pacjenta podczas leczenia i w razie potrzeby zmieni dawke leku.

Przyjmowanie tego leku

- Tabletki nalezy rozpuszcza¢ w potowie szklanki wody. Po rozpuszczeniu w wodzie powstanie biatawy
roztwor, ktéry nalezy niezwtocznie wypic.

- Flexilev nalezy stosowac wylacznie z dozownikiem MyFID. Lekarz dostosuje dawke do potrzeb
pacjenta, korzystajac z funkcji dozownika.

- Tabletki nalezy przyjmowac w regularnych odstepach czasu. Dozownik jest wyposazony w funkcje
przypominania o dawce i utatwia pamigtanie o przyjmowaniu tabletek.



- Dozownik rejestruje przyjmowane dawki i jest wyposazony w system oceny nasilenia objawow,
z ktorego dane moga zostac przestane do lekarza.

- W dozowniku znajduje si¢ wkiad zawierajacy 750 tabletek do sporzadzania zawiesiny. Przy
normalnym dawkowaniu zawarto$¢ jednego wktadu wystarcza na 1-2 tygodnie. Przed umieszczeniem
wktadu w dozowniku nalezy usuna¢ z niego opakowanie foliowe.

Tabletki nalezy przyjmowac w nastgpujgcy sposob:

- Dozownik MyFID wygeneruje powiadomienie, a na ekranie pojawi si¢ komunikat ,,TAKE DOSE”
(,,Przyjmij dawke”) i okre$lona godzina, wy$wietlane naprzemiennie. Nalezy nacisna¢ ten komunikat.
Dawke mozna przyjac¢ od 15 minut przed do 15 minut po okreslonej godzinie. Przed przyjgciem dawki
dozownik nalezy odwroci¢ dnem do géry. Umozliwi to uwolnienie ewentualnie zablokowanych
tabletek. Po naci$nieciu komunikatu ,,TAKE DOSE” (,,Przyjmij dawke”) zostanie otwarte okno.

W razie potrzeby i zgodnie z zaleceniami lekarza mozna dostosowac dawke (zwigkszy¢ lub
zmnigjszyc€). Nalezy pamictac, ze lekarz wprowadza wartos$¢, o jaka pacjent bedzie mogt zmienié¢
dawke. Nastepnie nalezy nacisnag¢ ponownie komunikat ,, TAKE DOSE” (,,Przyjmij dawke”). Tabletki
sa liczone i gromadzone w pojemniku we wnetrzu dozownika. Podczas procesu liczenia tabletek
dozownik MyFID nalezy trzymac¢ w pozycji pionowej.

Mikrotabletki sa w tym momencie podawane do pojemnika we wngtrzu dozownika. Po zakonczeniu
liczenia tabletek zostanie wyswietlone nowe okno. Trzymajac dozownik pionowo nad szklanka,
nacisng¢ przycisk ,,EJECT” (,,Wypusc¢”), co spowoduje uwolnienie mikrotabletek do szklanki/kubka.
Do momentu zakonczenia dozowania tabletek dozownik nalezy trzymac pionowo.

- Po wypuszczeniu tabletek nalezy doda¢ od %2 do 1 dl wody. Tabletki ulegaja rozpuszczeniu w ciggu
15 sekund i powstaje przejrzysty roztwor z biatym osadem. Nalezy zamiesza¢ zawarto$¢ szklanki
W celu rozprowadzenia osadu w roztworze i wypic¢ wszystko, wraz z osadem. Szklanke najlepiej
przepluka¢ dodatkowg iloscia wody (72 dl), aby mie¢ pewno$¢ przyjecia catej dawki. Roztwor nalezy
wypi¢ natychmiast po przygotowaniu.

- W przypadku dawek przekraczajacych 100 mg, czyli powyzej 20 tabletek, tabletki beda odliczane
i wypuszczane w dwoch etapach. Na dozowniku zostanie wy$wietlone polecenie dwukrotnego
wypuszczenia tabletek. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami widocznymi na ekranie. Tabletki
z drugiego etapu zostang wypuszczone dopiero po naci$nigciu przycisku ,,EJECT” (,, Wypus¢™).

- Dalsze informacje mozna znalez¢ w instrukcji obstugi dozownika.

- Flexilev z jedzeniem i piciem: U niektorych pacjentow dziatanie leku Flexilev moze by¢ nieznacznie
ostabione w przypadku przyjmowania podczas positku bogatego w biatko. Biatko znajduje si¢
w takich produktach jak migso, ryby, jajka, rosliny straczkowe, mleko i sery. Jesli to mozliwe,
Flexilev nalezy przyjmowa¢ 30 minut przed positkiem lub 1 godzine po positku.

Jesli pacjent nie przyjmowal wcze$niej lewodopy
100 mg (20 tabletek do sporzadzania zawiesiny) trzy razy na dobe. Lekarz bedzie stopniowo zwiekszat
dawke z wykorzystaniem schematu zwigkszania dawki w dozowniku.

W przypadku pacjentéw z niezadowalajgcym dziataniem leku pod koniec odstepu miedzy dawkami
(z7awisko ,, wearing off”’) dawkowanie leku mozna podzieli¢ na dawki mniejsze i czg$ciej przyjmowane, nie
zmieniajac jednak dawki dobowej. Lekarz zaleci odpowiednie dostosowanie dawki i czgsto$ci przyjmowania
leku.

Jesli pacjent przyjmowal lewodope
Lekarz zaleci odstawienie dotychczas przyjmowanych lekéw stosowanych w chorobie Parkinsona, przed
rozpoczeciem stosowania leku Flexilev.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku Flexilev u pacjentow w wieku ponizej 18 lat. Brak jest

wlasciwego zastosowania leku Flexilev u dzieci i mtodziezy w leczeniu choroby Parkinsona.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Flexilev
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana liczby tabletek nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza.

Pominiecie przyjecia leku Flexilev



Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Flexilev

Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Flexilev bez wcze$niejszej rozmowy z lekarzem. W przypadku
przerwania przyjmowania leku Flexilev moze wystapi¢ sztywno$¢ migsni, podwyzszona temperatura
(goraczka) i zaburzenia psychiczne.

Jesli konieczne jest tymczasowe przerwanie leczenia z uzyciem leku Flexilev, np. przed zabiegiem
chirurgicznym, nalezy wznowi¢ mozliwie szybko przyjmowanie zwyklych dawek.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Flexilev i natychmiast zwréci¢ si¢ do lekarza w przypadku

zaobserwowania nastepujacych objawow:

- reakcje alergiczne, objawy moga obejmowac pokrzywke, swedzenie, wysypke, obrzgk w obrebie
twarzy, ust, jezyka lub gardta, co moze prowadzi¢ do trudnosci z oddychaniem lub przetykaniem,

- bol w klatce piersiowe;,

- niero6wne (nieregularne) bicie serca lub kotatanie serca,

- krwawienie z przewodu pokarmowego, ktéore mozna zaobserwowac w postaci krwi w stolcu lub
ciemniejszego stolca (krwawienie zotadkowo-jelitowe),

- zaburzenia dotyczace krwi, objawy moga obejmowac blado$¢ skory, zmeczenie, goraczke, bol gardta
lub umiarkowane zasinienie i wydtuzone krwawienie po skaleczeniu,

- sztywno$¢ migséni, nasilona niemoznos$¢ siedzenia bez ruchu, wysoka gorgczka, pocenie sie,
wzmozone wydzielanie $liny i zaburzenia $wiadomosci (zto§liwy zespot neuroleptyczny),

- zmiany w psychice obejmujace urojenia, halucynacje i depresje (bardzo rzadko), tendencje
samobojcze,

- napady drgawkowe.

Inne dzialania niepozgdane, ktére moga wystapi¢ podczas stosowania tego leku:

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 osoby na 10):
- Zakazenia uktadu moczowego

Cze;ste (moga dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 oso6b):
utrata apetytu (anoreksja),

- splatanie, zawroty glowy, koszmary senne, senno$¢, zmeczenie, bezsenno$¢, podwyzszony nastroj
(euforia), demencja, uczucie pobudzenia, zaburzenia snu,

- zaburzenia poruszania si¢ (dyskineza), zaburzenia charakteryzujace si¢ nagtymi ruchami
mimowolnymi (plasawica), zaburzenia napigcia mig¢sni (dystonia), zaburzenia poruszania si¢
spowodowane przyczynami niezaleznymi od uktadu nerwowego, nagle zmiany objawow choroby
Parkinsona (zjawisko on-off), spowolnienie ruchowe podczas okresow on-off (bradykinezja),

- spadek cisnienia tetniczego krwi spowodowany np. zbyt szybkim podnoszeniem si¢ z pozycji
siedzacej lub lezacej, w niektorych przypadkach wystepujacy wraz z zawrotami glowy (ortostatyczne
spadki ci$nienia), tendencja do mdlenia,

- nagta utrata przytomnosci,

- nudno$ci, wymioty, sucho$¢ w ustach, uczucie gorzkiego smaku.

Niezbyt czgste (moga dotyczy¢ maksymalnie 1 na 100 oséb):

- zmnigjszenie lub zwigkszenie masy ciala,

- zaburzenia koordynacji mig$ni (ataksja), nasilenie drzenia dloni,
- wzrost ci$nienia tetniczego krwi,



- chrypka, bdl w klatce piersiowej,

- zatwardzenie, biegunka, wzdgcia,

- wzmozone wydzielanie §liny, trudnosci w potykaniu,
- gromadzenie ptynéw w organizmie (obrzeki),

- skurcze migsni,

- ciemne zabarwienie moczu,

- utrata sily (astenia), uczucie stabosci,

- wrazenie choroby (ogdlne zte samopoczucie),

- uderzenia goraca.

Rzadkie (moga dotyczy¢ maksymalnie 1 na 1000 osob):
zaburzenia krwi (niedobor bialych krwinek) z towarzyszacym wzrostem podatnosci na 1nfekCJe
(leukopenia), niedokrwisto$¢, zaburzenie krwi (niedobor plytek krwi) z towarzyszacym sinieniem i
tendencja do krwawienia (matoptytkowos¢),

- uczucie podniecenia (pobudzenie), lek, zaburzenia zdolno$ci myslenia, dezorientacja, bol glowy,
wzrost popedu seksualnego, odretwienie, napady/drgawki,

- epizody ciezkich chordb psychicznych, podczas ktorych ulega zaburzeniu zdolnos$¢ pacjenta do
kontroli nad wlasnym postepowaniem i zachowaniem,

- cigzkie zaburzenia takie jak spowodowane przyjmowaniem lekéw neuroleptycznych, ktére moga
wystepowac w postaci sztywnosci migsni, cigzkiej niemoznosci spokojnego usiedzenia, wysokiej
goraczki, potliwosci, wzmozonego wydzielania $liny i zaburzen $§wiadomosci (ztosliwy zespot
neuroleptyczny),

- uczucie ktucia, mrowienia i swe¢dzenia bez widocznej przyczyny,

- wzrost czgstosci upadkdw, zaburzenia chodu, szczekosScisk,

- niewyrazne widzenie, skurcze migsnia okrgznego oka (mogg stanowi¢ objaw przedawkowania leku),
uaktywnienie wczesniej istniejacego juz zespotu Horenera (zaburzenia oka), podwdjne widzenie,
rozszerzone zrenice, pogorszenie ruchow gatki ocznej,

- stany zapalne zyt,

- dusznosci, nieprawidtowe wzorce oddechowe,

- zaburzenia trawienia wystgpujace z objawami takimi jak uczucie ciezkosci w podbrzuszu, bol
w gbrnej czgsci brzucha, odbijanie, nudnosci, wymioty i zgaga (niestrawnosc), bol zotadka i jelit,
ciemne zabarwienie §liny, zgrzytanie zebami, czkawka, krwawienie z zotadka i jelit, uczucie pieczenia
jezyka, wrzody dwunastnicy,

- nagte gromadzenie si¢ ptynu w obrebie skory i1 bton sluzowych (np. gardta i jezyka), trudnosci
W oddychaniu i (lub) swedzenie oraz wysypka skorna, czgsto wystepujace w postaci reakcji
alergicznych (obrzgk naczynioruchowy),

- wysypka skorna z cigzkim swedzeniem i powstawaniem babli (pokrzywka), swedzenie,
zaczerwienienie twarzy, wypadanie wlosow, wysypka skorna, nadmierna potliwos¢, ciemne
zabarwienie potu,

- u dzieci, krwawienie w obrebie skory 1 Sciany przewodu pokarmowego zwigzane z alergig (choroba
Schonleina-Henocha),

- zatrzymanie moczu, bezwiedne oddawanie moczu, utrzymujaca si¢ erekcja (priapizm).

Bardzo rzadkie (moga dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 000 osob):

- bardzo powazne zaburzenia krwi (utrata biatych krwinek) wystepujace z nagta wysoka goraczka,
ostrym bolem gardla i owrzodzeniem jamy ustnej (agranulocytoza),

- senno$¢ 1 stale zmeczenie w ciagu dnia, nagte napady sennosci.

O czestosci nieznanej (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):
- drzenie migs$ni,
- niezdolnos$¢ odparcia impulsu wykonania czynnosci, ktore moga by¢ szkodliwe; moze to dotyczy¢:
e silnego impulsu do niepohamowanego uprawiania hazardu, mimo powaznych konsekwencji
osobistych lub rodzinnych,
e zmienionych lub zwigkszonych zainteresowan oraz zachowan seksualnych o duzym znaczeniu dla
pacjenta lub innych o0sob, np. czynnosci zwigzanych z nasilonym popedem seksualnym,
e  kompulsywnego, niekontrolowanego wydawania pieni¢dzy lub kupowania,



e napadowego objadania si¢ (spozywania duzych ilo$ci jedzenia w krotkim czasie) lub
kompulsywnego jedzenia (spozywania wigkszej ilosci jedzenia niz normalnie oraz wigkszych ilosci
niz jest to potrzebne do zaspokojenia glodu).

e  Che¢ przyjmowania duzych dawek leku Flexilev, wiekszych niz konieczne do opanowania objawow
motorycznych, okreslana jest jako zespot dysregulacji dopaminowej. U niektdrych pacjentow po
zazyciu duzych dawek leku Flexilev moga wystapi¢ cigzkie zaburzenia w postaci mimowolnych
ruchow (dyskinezy), wahania nastroju lub inne dziatania niepozadane.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych zachowan nalezy porozmawia¢ z lekarzem. Omowi
on sposob leczenia lub ztagodzenia tych objawow.

Jesli ktorykolwiek z powyzej wymienionych objawdw nie ustgpuje lub jesli wystapia objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Pomocne moze by¢
odnotowanie objawow, daty ich wystgpienia oraz czasu trwania.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zglaszania Departament Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

S. Jak przechowywa¢ Flexilev

- Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

- Po wyjeciu z opakowania foliowego wktad nalezy zuzy¢ w ciggu 2 miesigcy i przechowywac
W temperaturze ponizej 30°C.
Nie nalezy naraza¢ wkladu na dziatanie wilgoci.

- Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na wktadzie po: EXP. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Flexilev

Substancjami czynnymi leku sg lewodopa 1 karbidopa.
Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna krzemowana (celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka
koloidalna bezwodna), skrobia kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian.

Jak wyglada Flexilev i co zawiera opakowanie

Wktad do dozownika z PP w torbie z Aluminium/PE/Poliester w tekturowym pudetku.
Zawiera 750 biatych, kulistych tabletek do sporzadzania zawiesiny o $rednicy ok. 3 mm.
Wielkos$¢ opakowania: 10 x 750 tabletek do sporzadzania zawiesiny.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Flexilev nalezy stosowa¢ z dozownikiem. Nalezy uzywac¢ wytacznie dozownika MyFID.

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

FI 02200 Espoo

Finlandia

Wytworca

Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jaeger 214
22335 Hamburg

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



