Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml geeli suoleen

levodopa/karbidopamonohydraatti/entakaponi

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ldiikkeen kiyttimisen, silli se sisaltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivai, kadnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamai ladke on médratty vain sinulle, eiké sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lecigon on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettévi, ennen kuin kéytit Lecigonia
Miten Lecigonia kéytetidn

Mahdolliset haittavaikutukset

Lecigonin siilyttdiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SNk =

1. Miti Lecigon on ja mihin sitd kiytetiin

Lecigonia kéytetddn Parkinsonin taudin hoitoon. Sitd kaytetddn pitkélle edenneissé tapauksissa, kun suun
kautta otettavat ladkkeet eivét endd tuota riittdvad vaikutusta.

Lecigon on jatkuvaan antoon tarkoitettu geeli, jota annostellaan pumpun ja letkun kautta suoraan
ohutsuoleen. Lecigon sisiltdd kolmea vaikuttavaa ainetta:

° levodopa
° karbidopa (karbidopamonohydraattina)
° entakaponi.

Miten Lecigon vaikuttaa

Parkinsonin taudissa aivojen dopamiinipitoisuus on pieni. Levodopa muuttuu aivoissa dopamiiniksi ja
lievittd4 ndin Parkinsonin taudin oireita. Karbidopa ja entakaponi tehostavat levodopan vaikutusta
Parkinsonin tautiin.

Levodopa/karbidopamonohydraatti/entakaponi -yhdistelméa4, jota Lecigon sisdltdd, voidaan joskus
kayttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa
ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Lecigonia

Al kiiyti Lecigonia

- jos olet allerginen levodopalle, karbidopalle tai entakaponille tai timéan lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on silmésairaus nimeltd ahdaskulmaglaukooma (akuutti glaukooma)

- jos sinulla on vaikeita syddnvaivoja

- jos sinulla on vaikeita rytmihdiridita (epasddnnolliset syddmenlyonnit)

- jos sinulla on ollut dskettdin aivohalvaus

- jos sinulla on vakava maksasairaus



jos kéytit masennusldikkeitd, joita kutsutaan selektiivisiksi MAO-A:n estdjiksi (esim.
moklobemidi) tai epaselektiivisiksi MAO:n estdjiksi (esim. feneltsiini). Ndiden lddkkeiden kéaytto
on lopetettava vahintéédn kaksi viikkoa ennen Lecigon-hoidon aloittamista. Ks. myds kohta Muut
ladkevalmisteet ja Lecigon.

jos sinulla on lisimunuaisytimen kasvain, joka aiheuttaa adrenaliinin ja noradrenaliinin
litkatuotantoa (feokromosytooma)

jos elimistosi tuottaa liian paljon kortisolia (Cushingin oireyhtymi)

jos kilpirauhashormoniarvosi ovat liian suuret (kilpirauhasen liikatoiminta)

jos sinulla on ollut pahanlaatuinen neuroleptioireyhtyma (vakava, harvinainen reaktio, joka voi
aiheutua tiettyjen ladkkeiden kaytosti tai niiden kdyton lopettamisesta)

jos sinulla on ollut rabdomyolyysi (vaikea, harvinainen lihassairaus, joka vaikuttaa munuaisiin)
jos sinulla on ollut thosydpa tai sinulla on ihossa epdtavallisia luomia tai muutoksia, joita ladkéri ei
ole tutkinut.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1ddkirin kanssa ennen kuin kivtiat Lecigonia, jos sinulla on tai on joskus ollut:

sydinkohtaus tai jokin muu sydén- tai verisuonivaiva kuten rasitusrintakipu tai epésédénnollinen
syddmen syke

astma tai jokin muu keuhkovaiva

munuais- tai maksasairaus

hormonitoimintaan liittyva vaiva

mahahaava

kouristuskohtaus

vakava psyykkinen vaiva, kuten psykoosi

silmésairaus nimeltd avokulmaglaukooma

ylavatsan alueen leikkaus

polyneuropatia (monihermosairaus) tai siihen liittyva tila. Levodopa/karbidopa-geelia suoleen
saaneilla potilailla on ilmoitettu sormien ja jalkaterien etenevid heikkoutta, kipua, tunnottomuutta
ja tuntoaistin heikentymisti (polyneuropatian oireita). Ladkari tutkii sinut polyneuropatian oireiden
ja 16ydosten varalta ennen kuin aloitat Lecigon-hoidon ja méérdajoin sen jilkeen.

Ota heti yhteys ladkiiriin, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista Lecigon-hoidon aikana:

Pahanlaatuinen neuroleptioireyhtyma
Vakava oireyhtymd, joka aiheuttaa lihasjaykkyyttd, kramppeja, vapinaa, hikoilua, kuumetta,
syddmen sykkeen nopeutumista, vaikeita verenpaineen vaihteluita, impulsiivista kdyttdytymista,
sekavuutta ja tajuttomuutta.
Rabdomyolyysi
Vakava tila, johon liittyy selittdmétonté lihaskipua, lihaskramppeja tai lihasheikkoutta.
Rabdomyolyysi voi johtua neuroleptioireyhtymasta.

— Lisétietoa neuroleptioireyhtymaésti ja rabdomyolyysisté, ks. kohta 3, Jos lopetat Lecigonin

kayton tai pienennét annosta, ja kohta 4, Mahdolliset haittavaikutukset.

Letkusta tai leikkauksesta johtuvat ongelmat
Kipu mahan alueella, pahoinvointi tai oksentelu. Tima voi johtua letkun tai leikkauksen
aiheuttamista vakavista ongelmista, esim. tukoksesta, haavasta tai suolen vauriosta.

Ota yhteys ladkériin, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista Lecigon-hoidon aikana:

olet masentunut, sinulla on itsemurha-ajatuksia tai muut huomaavat psyykkisii muutoksia
huomaat ihossa epétavallisia jélkia tai luomia, jotka ovat ilmaantuneet #killisesti tai pahenevat
sinulla esiintyy pakkoliikkeiti (dyskinesia). Jos et ole aiemmin kdyttinyt entakaponia (yksi
Lecigonin vaikuttavista aineista), oireet saattavat johtua siiti, ettd entakaponi tehostaa levodopan ja
karbidopan vaikutuksia (Lecigonin muut vaikuttavat aineet). Ladkérin on ehkd pienennettdva
annostasi.

huomaat, ettd hoidon vaikutus heikentyy #killisesti tai vihitellen, esim. sinulla on
litkkkumisvaikeutta/liikkeiden hitautta (bradykinesia). Témaé voi johtua letkun siirtymisesté pois
paikaltaan ohutsuolessa tai letkun tukkeutumisesta. Se voi johtua my6s pumpun toimintah&iriosta.
sinulle ilmaantuu ripuli. Painoasi on ehké seurattava merkittidvéin painonlaskun valttimiseksi tai
hoito voidaan joutua lopettamaan. Pitkittynyt tai jatkuva ripuli voi olla merkki suolen
tulehduksesta. Téllaisessa tapauksessa ldédkarin on arvioitava Lecigon-hoitosi uudelleen.



- sinulla ilmenee ruokahaluttomuutta, joka pahenee ajan mittaan, heikkoutta ja painonlaskua
lyhyen ajan kuluessa. Ladketieteellinen yleistarkastus, maksan toimintakokeet mukaan lukien, voi
olla tarpeen.

Jos et pysty késittelemédén pumppua ja letkua, sinun on saatava apua hoitajalta (esim. sairaanhoitajalta,
lahihoitajalta tai ldheiseltd) komplikaatioiden valttdmiseksi.

Impulssikontrollin héiriét (muutokset kiytoksessd)

Kerro l3ddkarille, jos sind, perheenjésenesi tai sinua avustava henkild huomaatte, etti sinulla on voimakas
halu tai tarve kéyttiytyé tavalla, joka on epétavallista sinulle, tai et pysty vastustamaan mielihaluja,
pakonomaisia tarpeita tai houkutuksia sellaiseen toimintaan, joka voi olla vahingollista sinulle tai muille.
Tallaista kdytostd kutsutaan impulssikontrollin hdiridksi. Se voi ilmetd peliriippuvuutena, ylensyomisend
tai tuhlaamisena, epdtavallisen voimakkaana seksuaalisena haluna tai seksuaalisten ajatusten tai
tuntemusten lisddntymisend. Ladkérin on ehkd muutettava annostasi tai lopetettava hoito. Lisitiedot, ks.
kohta 4, Mahdolliset haittavaikutukset.

Dopamiinin siételyhairiodn liittyva oireyhtymé
Kerro ladkarille, jos huomaat tai jos perheenjésenesi tai sinusta huolehtiva henkilé huomaa, etti sinulle

on kehittynyt riippuvuuden kaltaisia oireita, joihin liittyy pakonomainen tarve kdyttdd yha suurempia
annoksia Lecigon-valmistetta ja muita Parkinsonin taudin hoidossa kaytettavia ladkkeita.

Sadnnolliset tarkastukset
Pitk&aikaisen Lecigon-hoidon aikana 14ékéri saattaa tutkia sddnnollisesti maksa- ja munuaistoiminnan,
veriarvot, sydédmen ja verisuonet ja ihon ihomuutosten varalta.

Lecigon ja syopd

Lecigon siséltda hydratsiinia, jota syntyy karbidopan (yksi Lecigonin vaikuttavista aineista)
hajoamistuotteena. Hydratsiini voi vahingoittaa periméé, mika saattaa aiheuttaa syopéd. Ei kuitenkaan
tiedetd, aiheuttaako suositeltujen Lecigon-annosten kiyton yhteydessd saatava hydratsiinimééra vaurioita

tai sairauksia.

Leikkaukset
Kerro ladkarille tai hammaslaédkarille ennen leikkausta (my0s ennen hammastoimenpiteitd), ettd saat
Lecigon-hoitoa.

Virtsakokeet
Vaikuttavat aineet levodopa ja karbidopa saattavat aiheuttaa harhaanjohtavia tuloksia virtsakokeissa.
Kerro terveydenhuoltohenkildstolle, ettd kédytit Lecigonia, jos sinulle mairédtaédn virtsakoe.

Lapset ja nuoret
Lecigonia ei saa kayttda lapsilla eiki alle 18-vuotiailla nuorilla.

Muut lddikevalmisteet ja Lecigon
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kéyttéinyt tai saatat
kayttdd muita 1ddkkeita.

Al kévytd Lecigonia, jos kéytét:
- masennuslidkkeitd, joita kutsutaan selektiivisiksi MAO-A:n estdjiksi (esim. moklobemidi) tai

episelektiivisiksi MAO:n estdjiksi (esim. feneltsiini). Ndiden ld4kkeiden kéyttd on lopetettava
vihintddn kaksi viikkoa ennen Lecigon-hoidon aloittamista.

Lecigon saattaa voimistaa muiden lddkkeiden vaikutuksia tai haittavaikutuksia ja muut ladkkeet saattavat

voimistaa [.ecigonin vaikutuksia tai haittavaikutuksia. Kerro ladkérille, jos kdytit jotakin seuraavista:

- trisykliset masennuslddkkeet (kuten klomipramiini, amitriptyliini ja nortriptyliini). My6s muut
masennusliikkeet saattavat vaikuttaa Lecigoniin tai pdinvastoin.

- MAO-B:n estdjét, joita kdytetddn Parkinsonin taudin hoitoon (kuten selegiliini), amantadiini ja
dopamiiniagonistit (kuten piribediili) ja antikolinergit (kuten biperidi).

- ladkkeet, joita kdytetdédn virtsankarkailun hoitoon (kuten oksibutyniini) tai astman ja




keuhkoahtaumataudin hoitoon (kuten ipratropium ja tiotropium). Naita ladkkeitd kutsutaan
antikolinergeiksi.

- jotkin astma- ja allergialddkkeet (kuten salbutamoli ja terbutaliini) ja adrenaliini. N&ité ladkkeitd
kutsutaan sympatomimeeteiksi.

- verenpainelddkkeet. Verenpainelddkkeiden ja Lecigonin samanaikainen kiyttd voi aiheuttaa
verenpaineen alenemista, kun nouset pystyyn istuma- tai makuuasennosta. Verenpainelddkkeen
annosta on ehkd muutettava.

- varfariini (veren hyytymisen estdmiseen). Jos saat Lecigon-hoitoa tai Lecigon-hoito aloitetaan tai
lopetetaan tai hoitoa muutetaan, varfariinin vaikutus on tarkistettava.

Jotkin lddkkeet voivat heikentdd Lecigonin vaikutusta. Kerro ladkarille, jos kéytit jotakin seuraavista:

- mikd tahansa suun kautta otettava rautavalmiste (tabletti, kapseli, liuos). Rauta voi heikentda
levodopan imeytymistd maha-suolikanavasta (ja pdinvastoin). Pidd ainakin 2—3 tunnin tauko
Lecigonin ja rautavalmisteen ottamisen viélill4. Jos et kdytd pumppua yo6ll4, voit ottaa
rautavalmisteen ennen nukkumaanmenoa.

- psykoosilddkkeet (kuten fentiatsiinit, butyrofenonit [esim. haloperidoli] ja risperidoni)

- pahoinvointilddkkeet (kuten metoklopramidi)

- epilepsialddkkeet (kuten klonatsepaami ja fenytoiini)

- rauhoittavat 1ddkkeet ja unilddkkeet, joita kutsutaan bentsodiatsepiineiksi (kuten diatsepaami,
oksatsepaami ja nitratsepaami)

- tuberkuloosilddkkeet (isoniatsidi)

- ruoansulatuskanavan kouristuksiin kaytettavét lddkkeet (papaveriini).

Lecigon ruuan ja juoman kanssa

Lecigon ei imeydy hyvin, jos se otetaan heti runsaasti proteiineja siséltdvéan ruoan (kuten liha, kala,
maitotuotteet, siemenet ja pahkinit) jalkeen. Keskustele 1d4karisi kanssa, jos noudatat runsasproteiinista
ruokavaliota.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmaén ladkkeen kayttoa.

Lecigonin kaytto4 ei suositella raskauden aikana eiké sellaisten naisten hoitoon, jotka voivat tulla
raskaaksi ja jotka eivit kdytd ehkdisyé, elleivét hyodyt didille ole ladkéarin arvion mukaan suuremmat kuin
mahdolliset riskit sikidlle.

Al imeti Lecigon-hoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Lecigonilla voi olla huomattava vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Ald aja dlaka kayta
koneita ennen kuin tiedét, miten Lecigon vaikuttaa sinuun.

° Lecigon voi aiheuttaa voimakasta uneliaisuutta tai dkillistd nukahtelua (nukahtelukohtauksia).
° Lecigon saattaa alentaa verenpainetta, esim. kun nouset pystyyn istuma- tai makuuasennosta, ja
aiheuttaa huimausta.

Odota, ettd tunnet olosi pirtedksi eiké sinua endéd pyorrytd eikd huimaa ennen kuin ajat tai kéytit tydkaluja
tai koneita tai teet jotain muuta, missé keskittymiskyvyn puute voi saattaa itsesi tai muut alttiiksi vaaralle.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtavia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Lecigon sisiltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd 166 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per sdilio. Tdméa vastaa
8,3 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.



3. Miten Lecigonia Kiytetiin

Ota tité ladkettd juuri siten kuin 144kari on méérdnnyt tai sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta on
neuvonut. Tarkista ohjeet 144kériltd, sairaanhoitajalta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Antotapa

Lecigon on geeli, jota annostellaan pumpun (Crono LECIG) ja letkun kautta suoraan ohutsuolen
yldosaan. Geeli on sdilidssé, joka liitetddn pumppuun. Pumppu liitetdédn letkuun, joka viedaan
leikkauksessa ohutsuoleen vatsanpeitteiden lapi.

Pumppu annostelee pienen annoksen valmistetta koko péivin ajan. Tama tarkoittaa sité, ettd veren
ladkepitoisuus pysyy samana. My0s joidenkin haittavaikutusten kuten liikehdirididen riski on pienempi
verrattuna suun kautta otettaviin ladkkeisiin.

Ennen kuin letku asetetaan ohutsuoleen, 1d4kari voi tarkistaa, soveltuuko Lecigon-hoito sinulle. Téllgin
geeli annetaan letkulla, joka kulkee nenén, nielun ja mahan kautta ohutsuoleen.

Pumpun kdyttoohje toimitetaan yhdessd pumpun kanssa.

Annostus
Ladkari maarittdd annoksesi yksilollisesti aiemman laékityksesi perusteella. Annosta voi olla tarpeen
hienoséditdd ensimmadisten hoitoviikkojen aikana.

Hoidon alussa aamuisin annetaan yleenséd suurempi annos (bolusannos), jotta lddkkeen pitoisuus veressa
saadaan nopeasti kohdalleen. Taman jidlkeen annetaan jatkuvaa ylldpitoannosta valveillaoloaikana
(yleensd noin 16 tuntia). Tarvittaessa ladkéri antaa Lecigonia enintdén 24 tuntia vuorokaudessa.

Tarvittaessa voidaan antaa myds lisdannoksia. Joidenkin on myds suurennettava tai pienennettava
jatkuvaa ylldpitoannosta péivén aikana. Keskusteltuasi kanssasi ladkéri pdéttad, miten ja milloin otat
lisdannokset tai muutat annosta piivén aikana.

Kokonaisvuorokausiannos, mukaan lukien aamuannos (bolusannos), ylldpitoannos ja lisiannokset, ei saa
olla yli 100 ml (joka vastaa 2 000:ta mg levodopaa, 500:aa mg karbidopaa ja 2 000:ta mg entakaponia).

Jos kayttdjalla on dementia, 1ddkéri voi padttdd, ettd pumppua saa kasitelld vain
terveydenhuoltohenkildsto tai ldheisesi. Pumppu voidaan lukita, jotta suositeltu vuorokausiannos ei ylity
vahingossa.

Avattu sdilio

Sailiot ovat kertakdyttoisid, eikd niitd pidd kayttdd 24:44 tuntia pidempéén, vaikka ldédkettd olisi jaljella.
Annostelupumppua ja siithen asennettua sdiliotd voidaan pitdd 1dhelld vartaloa enintddn 16 tunnin ajan.
Y6114 tapahtuvassa hoidossa pumppua ei saa pitdd vartalon 1dhelld, mutta sitd voidaan pitdd esim.
yOpoydalla. Jos hoidossa on y6lla tauko, voit jatkaa avatun séilion kayttod seuraavana pdivand, mutta
enintiiin 24 tunnin ajan avaamisesta. Ali irrota sdiliétd pumpusta ennen kuin olet lopettanut kiyton (eli
joko 24 tunnin kuluttua avaamisesta tai kun sdili6 on tyhja riippuen siitd, kumpi tapahtuu aiemmin).

Sdilytysajan lopulla geeli voi muuttua kellertdvéksi/punertavaksi. Tdma ei vaikuta hoidon tehoon.

Jos kiytiat enemmiéin Lecigonia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 14ékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskin arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita voivat olla:

- silmédluomien nykiminen tai kouristukset, jotka vaikeuttavat silmien avaamista

- tahattomat, pitkittyneet lihaskouristukset, jotka aiheuttavat toistuvia vaéntelehtivid liikkeita tai
poikkeavia asentoja (dystonia)



- pakkoliikkeet (dyskinesia)

- epitavallisen nopeat, hitaat tai epasdannélliset sydamenlyonnit
- sekavuus tai huolestuneisuus/levottomuus

- ihon, kielen, silmien tai virtsan virimuutokset.

Jos unohdat kiyttii Lecigonia
Kéaynnistd pumppu ohjeiden mukaisesti niin pian kuin mahdollista. Ald suurenna annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Lecigonin kiiyton tai pienennit annosta
Alé lopeta Lecigon-hoitoa éléka pienennd annosta keskustelematta siité ladkérin kanssa.

Lecigon-annoksen ékillinen pienentdminen tai hoidon lopettaminen liian nopeasti saattaa nimittdin
aiheuttaa vakavan tilan eli neuroleptioireyhtymén tai rabdomyolyysin. Ndiden tilojen riski on suuri, jos
kaytit samanaikaisesti lddkettd vakavaan psyykkiseen vaivaan. Lisétietoa ndisti tiloista, ks. kohta 4,
Mahdolliset haittavaikutukset.

Jos hoito lopetetaan, saat muuta hoitoa. Jos Lecigon-hoito lopetetaan pysyvisti, letku poistetaan ja
haava-aukon annetaan parantua.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin ld4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.
Haittavaikutusten riskin pienentdmiseksi on tirkeéé, ettd lddkkeen annos méadritetdén yksilollisesti ja
pumppu sdddetiddn asianmukaisesti.

Lecigoniin littvviit val haittavaikutul

Ota vilittomisti yhteys ldédkériin, jos saat jonkin seuraavista oireista Lecigon-hoidon aikana, silla
saatat tarvita kiireellisti lddkérinhoitoa:

° Kutina, nokkosihottuma, kasvojen, huulten, kielen tai nielun turpoaminen, miké saattaa vaikeuttaa
nielemisté tai hengittdmistd. Verenpaineen aleneminen. Nidmaé saattavat olla vaikean allergisen
reaktion merkkeja (harvinainen haittavaikutus).

° Oireyhtymd, joka aiheuttaa lihasjaykkyyttd, kramppeja, vapinaa, hikoilua, kuumetta, syddmen
sykkeen nopeutumista, vaikeita verenpaineen vaihteluita, impulsiivista kiyttdytymistd, sekavuutta
ja tajuttomuutta. Namé voivat olla vakavan tilan eli pahanlaatuisen neuroleptioireyhtyméin
merkkejé (yleisyys tuntematon).

° Selittdmaton lihaskipu, lihaskrampit tai lihasheikkous, jotka voivat olla rabdomyolyysin
merkkejd. Rabdomyolyysi on vaikea, harvinainen lihassairaus, johon liittyy lihassolujen
hajoaminen ja jolla voi olla vaikeita munuaisvaikutuksia (vleisyys tuntematon, koska saatavissa
oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin). Rabdomyolyysi voi johtua neuroleptioireyhtymasta.

Lisétietoa neuroleptioireyhtymaésté ja rabdomyolyysistd, ks. kohta 3, Jos lopetat Lecigonin kdyton
tai pienennit annosta.

) Kipu mahan alueella, pahoinvointi tai oksentelu. Tima voi johtua letkun tai leikkauksen
aiheuttamista vakavista ongelmista, esim. tukoksesta, haavasta tai suolen vauriosta (yleinen
haittavaikutus).

° Tulehdus ja oireet, kuten kuume ja voimakkaasti heikentynyt yleistila tai kuume ja paikalliset

tulehdusoireet, kuten kurkku-/suukipu tai virtsaamisvaikeudet. Nima saattavat olla merkkeja
valkosoluhdiriostd, agranulosytoosista (yleisyys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riitd



esiintyvyyden arviointiin). Ladkéri ottaa sinulta verindytteen tdmén tutkimista varten.

Itsemurha-ajatukset tai -yritykset (melko harvinainen haittavaikutus).

Muut Lecigoniin liittyvit haittavaikutukset

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin 1 kédyttdjdllda 10:std)

painonlasku

ahdistuneisuus, masennus, unettomuus
pakkoliikkeet (dyskinesia)

Parkinsonin taudin oireiden paheneminen
huimauksen tunne seisomaan noustessa tai asennon muuttuessa alhaisen verenpaineen takia
(ortostaattinen hypotensio)

pahoinvointi, ummetus, ripuli

lihas-, kudos- ja luustokipu

virtsan poikkeava véri

kaatumisen riski

virtsatieinfektio.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std)

anemia

suurentunut veren aminohappopitoisuus (esim. homokysteiinipitoisuus), B6- ja B12-vitamiinin
puutos

ruokahaluttomuus, painon nousu

painajaiset, impulsiivinen kaytos, levottomuus, sekavuus, aistiharhat, psykoottiset hdiriot
nukahtelukohtaukset, uneliaisuus, unihdiriot

huimaus, pyortyminen, painsarky

tuntoaistin heikentyminen, ihon kihelmdinti tai tunnottomuus

hermohdirid, johon liittyy epdmukavuutta, kipua ja kihelmdintid, etenkin jalkaterissé
(polyneuropatia)

tahattomat, pitkittyneet lihaskouristukset, jotka aiheuttavat toistuvia vaintelehtivid liikkeita tai
poikkeavia asentoja (dystonia), liikaliikehdinti (hyperkinesia), vapina

Parkinsonin taudin oireisiin kohdistuvan vaikutuksen muutokset (on-/off-tilat)

ndon himértyminen

epdsddnnollinen syddmen syke, jokin muu sydén- tai verisuonivaiva kuin sydidnkohtaus (esim.
rasitusrintakipu)

verenpaineen kohoaminen tai aleneminen

hengitysvaikeus, vieraan aineen keuhkoihin hengittimisesti johtuva keuhkokuume

suu- tai kurkkukipu

vatsan pingotus, vatsakipu, vatsavaivat, mahan herkkyys ja kipu, néréstys, vatsan turvotus,
oksentelu

suun kuivuus, makuaistin muutos

nielemisvaikeus, kurkkukipu

kosketusihottuma, kutina, thottuma

voimakas hikoilu

kipu, nivelkipu, kaula-/niskakipu, lihaskouristukset

virtsankarkailu, virtsaamisvaikeudet

heikotus, vupumus, rintakipu

kavelyn hiirid

sddrien tai jalkaterien turvotus.

Impulssikontrollin héiriot (muutokset kiytoksessd). Ndma ovat yleisid haittavaikutuksia (voi esiintyd
enintddn 1 kayttdjalld 10:std).

Kykenemaittomyys vastustaa mielijohdetta sellaiseen toimintaan, joka voi olla vahingollista. Téllaista voi
olla mm.:

voimakas ja liiallinen pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista vakavista seurauksista
huolimatta

seksuaalisten ajatusten tai seksuaalikdyttdytymisen muuttuminen tai lisddntyminen, joka haittaa
merkittdvésti sinua tai muita, esimerkiksi lisdéntynyt seksuaalinen halu



- hallitsematon ja liiallinen ostelu tai tuhlaaminen
- ahmiminen (suurten ruokaméérien sydominen lyhyessé ajassa) tai pakonomainen syéminen
(tavallista suurempien ruokamaéérien sydminen ja sydminen enemmén kuin on tarpeen).
Kerro laédkarille, jos huomaat tai jos perheesi tai sinua avustava henkilé huomaa tillaista kaytosta.
Laakari keskustelee kanssasi siitd, milld tavoin oireita voidaan hallita tai vahentéa.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta)

- veren valkosolujen tai verihiutaleiden viheneminen, joka voi aiheuttaa verenvuotoa

- itsemurha

- sekavuus, hyvinolontunne (euforia), pelkotilat, painajaiset

- lihasliikkeiden koordinaatiovaikeudet, kouristuskohtaukset

- silmdluomien nykiminen tai kouristukset, jotka vaikeuttavat silmien avaamista, kaksoiskuvat,
nikdhermovaurio, ahdaskulmaglaukooma (akuutti silménpaineen kohoaminen)

- syddmentykytys, sydankohtaus

- laskimotulehdus

- aanen muutos

- paksusuolitulehdus, maha-suolikanavan verenvuoto

- poikkeavan runsas syljeneritys

- poikkeavat maksan toimintakoetulokset

- ihon punoitus, nokkosihottuma

- hiustenldhtd, kynsien, ihon, hiusten tai hien varimuutokset

- huonovointisuus.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta)

- poikkeava ajattelutapa

- poikkeava hengitys

- hampaiden narskuttelu, kielikipu, syljen varimuutos

- hikka

- ihosydpi (melanooma) (ks. kohta 2, Ald kiytd Lecigonia)
- pitkittynyt ja kivulias erektio.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
- maksatulehdus

- veri- ja virtsakokeiden poikkeavat tulokset

- muistin heikentyminen, dementia

- pakonomainen tarve kayttda Lecigon-valmistetta suurempina annoksina kuin on tarpeen motoristen

oireiden lievittdmiseksi. Tatd kutsutaan dopamiinin sédtelyhéirioon liittyvéksi oireyhtyméksi.

Joillekin potilaille suurten Lecigon-annosten kiytto aiheuttaa tavanomaisesta poikkeavia vaikeita

pakkoliikkeitd (dyskinesioita), mielialan vaihteluita tai muita haittavaikutuksia.

Pumppuun, letkuun tai leikkaukseen liittyviit haittavaikutukset
Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin 1 kédyttdjdlld 10:std)

- vatsakipu

- tulehdus letkun sisddnmenokohdassa leikkauksen jélkeen

- paksu arpikudos viiltokohdassa

- letkun asentamiseen liittyvit reaktiot kuten suun tai nielun kipu tai turvotus, niclemisvaikeus,
vatsavaivat, vatsakipu tai vatsan turvotus, nielu-, suu- tai mahavaurio, sisdinen verenvuoto,
oksentelu, vatsan pullotus, ahdistuneisuus

- reaktiot viiltokohdassa, punoitus, haavauma, avanteen eritevuoto, kipu tai drsytys.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std)

- vatsavaivat, ylavatsakipu

- tulehdus letkun sisddnmenokohdassa tai suolessa, suolistoletkun asennuksen jilkeinen infektio
- vatsakalvotulehdus

- letku siirtyy suolesta esim. mahaan tai tukkeutuu, miké voi heikentda hoitovastetta

- avanteesta johtuvat ruoansulatuskanavan vaivat, viiltokohdan kipu, suolen liikkeiden loppuminen

leikkauksen jilkeen ja hoitotoimenpiteesté johtuva vaiva, epdamukavuus tai verenvuoto.



Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttajdlld 100:sta)

- paksusuoli- tai haimatulehdus

- haimatulehdus

- letku ldvistid paksusuolen seindimén

- suolitukos, ohutsuolen verenvuoto tai haavauma

- suolenosan tunkeutuminen viereisen suolenosan siséén (suolentuppeuma)
- letkun tukkeutuminen letkun ympdrille juuttuneen ruoan seurauksena

- maérképesike sen jilkeen, kun letku on asennettu suoleen.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
- heikentynyt verenkierto ohutsuolessa

- letku ldvistdd mahalaukun tai ohutsuolen seindmén

- verenmyrkytys (sepsis).

Suun kautta otettavaan levodopaan ja karbidopaan liittyvit haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu liittyneen suun kautta otettavaan levodopaan ja karbidopaan
(vaikuttavia aineita my0s Lecigonissa). N4ité haittavaikutuksia voi ilmaantua myos Lecigonin kdyton
yhteydessa:

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta)

- anemia, joka johtuu punasolujen lisddntyneestd hajoamisesta

- kykenemittomyys avata suu kunnolla

- kasvojen toispuoleinen vaiva, mm. silméluomen riippuminen (Hornerin oireyhtyma)

- silmén mustuaisen laajentuminen, silmédmunien kouristuksenomainen asentomuutos, yleensa
ylospdin

- pienten verisuonten tulehdus, joka aiheuttaa mm. mustelmanmuodostusta (Henoch—Schonleinin
purppura).

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta)
- verikoetulosten muutokset.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Taméa
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).

Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
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5. Lecigonin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Ali kayta titd ladkettd sdilion etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin (EXP)
jélkeen.

Avaamaton sdilid: Sailyta ja kuljeta kylméssa (2°C - 8°C). Ei saa jaatya.
Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Avattu sdilid: Kéytettava vélittomasti. Valmiste on kdytettdva 24 tunnin siséllé jadkaapista poistamisen
jalkeen. Annostelupumppua ja siithen asennettua séiliotd voidaan pitdd ldhelld vartaloa enintdén 16 tunnin
ajan. Yoll4 tapahtuvassa hoidossa pumppua ei saa pitdd vartalon 1&helld, mutta sitd voidaan pitdé esim.
yopoydalla. Kayttamatti jadnyt valmiste on havitettdva 24 tunnin kuluttua.



Sailiot ovat kertakayttdisid. Avattua sdiliotd ei saa kadyttdd uudelleen.

Ladkkeita ei tule heittdd viemadriin eiké havittda talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Lecigon siséltia

- Vaikuttavat aineet ovat levodopa, karbidopamonohydraatti ja entakaponi. 1 ml sisdltdd 20 mg
levodopaa, 5 mg karbidopamonohydraattia ja 20 mg entakaponia.

- Muut aineet ovat karmelloosinatrium, kloorivetyhappo (pH:n sdételyyn), natriumhydroksidi (pH:n
sddtelyyn) ja puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Lecigon geeli suoleen on keltainen tai kellertavéinpunainen, lapindkyméiton, viskoosinen geeli.
Muovisiilio, jossa 47 ml geelid suoleen.

Yksi pakkaus siséltdd 7 sdiliota.

Myyntiluvan haltija
LobSor Pharmaceuticals AB
Kalséngsgriand 10 D

SE-753 19 Uppsala, Ruotsi

Valmistaja:

Bioglan AB
Borrgatan 31

211 24 Malmo, Ruotsi

Talla lddkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jéisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Alankomaat Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel voor intestinaal gebruik
Belgia Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml, gel intestinal
Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel voor intestinaal gebruik
Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml Gel zur intestinalen Anwendung

Bulgaria Jlecuron 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml ren 3a npuiarase B yepBara
Espanja Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel intestinal

Irlanti Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinal gel

Italia Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel intestinale

Itivalta Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml Gel zur intestinalen Anwendung
Kroatia Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalni gel

Norja Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalgel

Portugali Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel intestinal

Puola Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml zel dojelitowy

Ranska Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml, gel intestinal

Romania Lecigon 20 mg/5 mg/20 mg/ml gel intestinal

Saksa Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml Gel zur intestinalen Anwendung
Slovakia Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalny gél

Slovenia Lecigon 20 mg/5 mg/20 mg v 1 ml intestinalni gel

Tanska Lecigon enteralgel

Tsekin tasavaltaLecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalni gel

Unkari Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intesztinalis gél

Ruotsi Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinal gel

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 07.11.2023






Bipacksedel: Information till anvindaren
Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinal gel

levodopa/karbidopamonohydrat/entakapon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjuksk&terska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Lecigon dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anviander Lecigon
Hur du anvénder Lecigon

Eventuella biverkningar

Hur Lecigon ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

ANl o e

1. Vad Lecigon ér och vad det anvinds for

Lecigon anvinds for behandling av Parkinsons sjukdom. Det anvinds vid svér sjukdom nér orala
lakemedel (1&dkemedel som tas via munnen) inte gett tillracklig effekt.

Lecigon dr en gel for kontinuerlig tillférsel som ges genom en pump och en sond (slang) direkt in i
tunntarmen. Lecigon innehéller tre aktiva substanser:

° levodopa
° karbidopa (i form av karbidopamonohydrat)
o entakapon

Hur Lecigon fungerar

Vid Parkinsons sjukdom &r nivderna av &mnet dopamin i hjarnan laga. Levodopa omvandlas till dopamin
1 hjdrnan och lindrar ddrmed symtomen av Parkinsons sjukdom. Karbidopa och entakapon forbéttrar den
effekt levodopa har pé Parkinsons sjukdom.

Levodopa/karbidopamonohydrat/entakapon som finns i Lecigon kan ocksé vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan hélso-
och sjukvérdspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anviinder Lecigon

Anvind inte Lecigon om du:

- ar allergisk mot levodopa, karbidopa, entakapon eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

- har en 6gonsjukdom som kallas trangvinkelglaukom (en typ av gron starr som &r akut).

- har svér hjartsvikt.

- har allvarlig hjartarytmi (oregelbunden hjartrytm).

- nyligen har haft stroke (slaganfall).

- har en allvarlig leversjukdom.

- tar vissa lidkemedel mot depression, sa kallade selektiva MAO-A-hdmmare (sdsom moklobemid)
och icke-selektiva MAO-hdammare (sdsom fenelzin). Behandlingen med dessa lakemedel maste



avslutas minst tva veckor innan behandling med Lecigon startas. Se ocksa avsnittet ”Andra
lakemedel och Lecigon”.

har feokromocytom (tumér i binjuren som leder till dverproduktion av adrenalin och noradrenalin).
har Cushings syndrom (6verproduktion av kortisol).

har hypertyreos (6verproduktion av skoldkortelhormon).

tidigare drabbats av malignt neuroleptikasyndrom (en allvarlig, séllsynt, reaktion som kan
uppkomma vid behandling eller utsittning av vissa ladkemedel).

tidigare drabbats av rabdomyolys (en allvarlig, séllsynt, muskelsjukdom med njurpaverkan).
tidigare har haft hudcancer, eller om du har nagra avvikande fodelsemérken eller utslag pa huden
som inte undersokts av ldkare.

Varningar och forsiktighet
Tala med din ldkare innan du anvinder Lecigon om du har eller har haft:

hjartinfarkt eller annan hjart- eller kdrlsjukdom inklusive kirlkramp och oregelbunden hjartrytm.
astma eller annan lungsjukdom.

njur- eller leversjukdom.

hormonell sjukdom.

magsar.

krampanfall.

allvarlig psykisk sjukdom, till exempel psykos.

en 0gonsjukdom som kallas vidvinkelglaukom (en typ av gron starr).

genomgatt operation i 6vre delen av buken.

polyneuropati eller ndgot medicinskt tillstdnd som é&r forknippat med polyneuropati. Tilltagande
svaghet, smérta, domningar eller forlust av kénsel i fingrar eller fotter (symtom pé polyneuropati)
har rapporterats hos patienter som behandlats med levodopa/karbidopa intestinal gel. Innan du
paborjar behandling med Lecigon, samt regelbundet under behandlingen, kommer din ldkare att
kontrollera om det finns tecken och symtom pa polyneuropati.

Kontakta omedelbart likare om du far nigot av foljande symtom under behandling med Lecigon:

Malignt neuroleptikasyndrom:
Ett allvarligt tillstind med en kombination av muskelstelhet, kramper, skakningar, svettningar,
feber, snabb puls, kraftiga blodtryckssvingningar, utagerande beteende, forvirring, medvetsloshet.
Rabdomyolys:
Ett allvarligt tillstdind med oftrklarlig muskelsmaérta, muskelkramper eller muskelsvaghet.
Rabdomyolys kan orsakas av malignt neuroleptikasyndrom.

— For mer information om malignt neuroleptikasyndrom och rabdomyolys, se avsnitt 3 ”Om
du slutar att anvinda Lecigon eller sdnker din dos” och avsnitt 4 ”Eventuella
biverkningar”.

Problem frian sonden eller operationen:
Magsmidrtor, illamaende eller krdkningar. Detta kan bero pa allvarliga problem som orsakats av
sonden eller operationen t.ex. stopp, sar eller skador i tarmen.

Tala med din likare om du under behandling med Lecigon:

kénner dig deprimerad, har sjilvmordstankar eller marker av andra psykiska forindringar.
uppticker avvikande fodelsemérken eller utslag pa huden som du tidigare inte har sett eller som
har foréndrats.

far ofrivilliga rorelser (dyskinesi). Om man inte har behandlats med entakapon tidigare (en av de
aktiva substanserna i Lecigon) kan symtomen bero pa att entakapon forstérker effekten av
levodopa och karbidopa (aktiva substanser som ocksa ingar i Lecigon). Likaren kan behdva
minska din dos.

upplever att effekten av behandlingen plotslig eller gradvis forsimras, t.ex. att du far svarighet
att rora dig/langsamma rorelser (bradykinesi). Detta kan bero pé att sonden hoppat ur sitt 1age 1
tunntarmen, att den téppts till eller att pumpen inte fungerar som den ska.

far diarré. Din vikt kan behova dvervakas for att undvika en eventuell kraftig viktminskning eller
behandlingen kan behova avbrytas. Langvarig eller ihallande diarré kan vara ett tecken pa
inflammation i tarmen och din ldkare behdver da se 6ver din behandling med Lecigon.

upplever aptitloshet som forvérras med tiden, kraftloshet och viktminskning inom en kort
tidsperiod. En allmén ldkarundersokning inklusive undersdkning av leverfunktionen kan behdvas.



Vid nedsatt forméga att hantera pumpen och sonden maste du fa hjdlp av en vardgivare (t.ex.
sjukskoterska, sjukvardsbitrdde eller anhorig) for att undvika komplikationer (problem).

Stord impulskontroll — féréndringar i ditt beteende

Beritta for din ldkare om du, din familj eller vardare lagger mérke till att du utvecklar drifter eller begér
som far dig att bete dig pé sétt som &r ovanliga for dig eller om du inte kan motsta impulsen, driften eller
frestelsen att utfora vissa aktiviteter som kan skada dig eller andra. Dessa beteenden kallas stérd
impulskontroll” och kan innefatta spelberoende, tvangsmaéssigt dtande eller spenderande av pengar,
onormalt hog sexualdrift eller en 6kning av sexuella tankar eller kédnslor. Din lékare kan behéva justera

din dos eller avbryta din behandling. For mer information, se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”.

Dopaminergt dysregleringssyndrom
Tala om for din ldkare om du eller din familj/vardgivare mérker att du utvecklar beroendelika symtom

som leder till ett begér efter storre doser av Lecigon och andra likemedel som anvinds for att behandla
Parkinsons sjukdom.

Regelbundna kontroller
Vid léngre tids behandling med Lecigon kan din ldkare behdva gora regelbundna kontroller av lever- och

njurfunktion, blodvérden, hjirta och kérl samt undersoka huden for att upptécka eventuella
hudf6riandringar.

Lecigon och cancer
Lecigon innehaller hydrazin som bildas vid nedbrytning av karbidopa (en aktiv substans i Lecigon).

Hydrazin kan vara skadligt for generna och detta kan eventuellt orsaka cancer. Det &r inte kdnt om den
mangd hydrazin som tillfors vid rekommenderad dosering av Lecigon kan orsaka skador eller sjukdom.

Operation
Om du behdver genomgé en operation, dven tandkirurgi, tala om for ldkaren eller tandlékaren att du

anvinder Lecigon.

Urinprov
De aktiva substanserna levodopa och karbidopa kan orsaka missvisande resultat vid urinprov. Tala darfor

om att du anvinder Lecigon om du l&dmnar urinprov.

Barn och ungdomar
Lecigon ska inte ges till barn eller ungdomar under 18 ér.

Andra likemedel och Lecigon
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda
andra ldkemedel.

Anvind inte Lecigon om du tar:
- vissa ladkemedel mot depression, sa kallade selektiva MAO-A-hdmmare (sdsom moklobemid) och

icke-selektiva MAO-hdmmare (sdsom fenelzin). Behandlingen med dessa ldkemedel maste
avslutas minst tva veckor innan behandling med Lecigon startas.

Lecigon kan forstérka effekten och biverkningarna av andra likemedel och andra likemedel kan forstérka
effekten och biverkningarna av Lecigon. Tala med din ldkare om du tar:

- vissa ldkemedel mot depression, sé kallade tricykliska ldkemedel (sdsom klomipramin, amitriptylin
och nortriptylin). Aven andra typer av likemedel mot depression skulle kunna paverka eller
paverkas av Lecigon.

- vissa andra ladkemedel mot Parkinsons sjukdom, sé kallade selektiva MAO-B-hdmmare (sdésom
selegilin), amantadin och dopaminagonister (sdsom piribedil) samt antikolinergika (sdsom
biperiden).

- lakemedel mot urininkontinens (sdsom oxybutynin), astma och kronisk obstruktiv lungsjukdom,
KOL (sasom ipratropium och tiotropium). Dessa dr sé kallade antikolinergiska ldkemedel.

- vissa astma- och allergilikemedel (sdsom salbutamol och terbutalin) och adrenalin. Dessa ir sé&



kallade sympatomimetiska likemedel.

- blodtryckssdnkande ldkemedel. Samtidig anvéindning med Lecigon kan ge blodtrycksfall nér du
reser dig fran sittande eller liggande stillning. Dosen av det blodtryckssidnkande likemedlet kan
behova justeras.

- warfarin (ett ldkemedel for att forhindra blodproppar). Om du behandlas, paborjar, avslutar eller
dndrar behandling med Lecigon bor effekten pa warfarin kontrolleras.

En del lakemedel kan minska effekten av Lecigon. Tala med din ldkare om du tar:

- jarnpreparat som tas via munnen (tabletter, kapslar, 16sning). Jarn kan forsdmra upptaget av
levodopa frén magtarmkanalen (och vice versa). Du bor darfor ta Lecigon och jéarntillskott med
minst 2-3 timmars mellanrum. Om du inte anvdnder pumpen under natten kan du ta jirnpreparatet
fore sdngdags.

- lakemedel mot psykos (sdsom fentiaziner, butyrofenoner (t.ex. haloperidol) och risperidon).

- lakemedel mot illaméende (sasom metoklopramid).

- lakemedel mot epilepsi (sdsom klonazepam och fenytoin).

- lugnande lakemedel och sémnmedel, sa kallade bensodiazepiner (sdsom diazepam, oxazepam och
nitrazepam).

- lakemedel mot tuberkulos (isoniazid).

- lakemedel mot kramptillstdnd i magtarmkanalen (papaverin).

Lecigon med mat och dryck
Lecigon tas upp samre direkt efter intag av proteinrik mat (t.ex. kott, fisk, mejeriprodukter, nétter och
fron). Tala med din ldkare om du &ter kost med hdgt proteininnehall.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Lecigon rekommenderas inte under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvinder preventivimedel
savida inte lakaren bedomer att fordelarna for modern uppvéger de eventuella riskerna for fostret.

Du bor inte amma nér du behandlas med Lecigon.
Korformaga och anviindning av maskiner

Lecigon kan ha pataglig effekt pa formagan att framfora fordon och anvdnda maskiner. Kor inte bil eller
anvand maskiner innan du vet hur Lecigon paverkar dig.

° Lecigon kan gora att du kénner dig mycket somnig, eller att du ibland plotsligt somnar
(sOmnattacker).

° Lecigon kan orsaka blodtrycksfall t.ex. nir du reser dig frén sittande eller liggande stdllning samt
yrsel.

Vinta tills du kdnner dig ordentligt vaken eller inte kdnner dig yr innan du kor bil, anvénder verktyg eller
maskiner eller utfor andra aktiviteter dar sankt uppmérksamhet kan utsétta dig eller andra for risk.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du é&r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péaverka din forméga i dessa avseenden ar
anvéndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Lecigon innehiller natrium

Detta likemedel innehaller 166 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) i varje
cylinderampull. Detta motsvarar 8,3 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvinder Lecigon



Anvind alltid detta lakemedel enligt ldkarens, sjukskoterskans eller apotekspersonalens anvisningar.
Rédfraga ldkare, sjukskdterska eller apotekspersonal om du &r osdker.

Hur Lecigon ges

Lecigon dr en gel som ges genom en barbar pump (Crono LECIG) och en sond direkt in 1 6vre delen av
tunntarmen. Gelen tillhandahalls i cylinderampuller som ansluts till pumpen. Pumpen kopplas till en sond
som opererats in i tarmen via bukvéggen.

Under dagtid tillfors en liten dos kontinuerligt. Detta innebér att halten av 1dkemedel i blodet blir jimnare
och risken for biverkningar, som rorelsestdrningar, blir mindre jamfort med ldkemedel som tas via
munnen.

Innan sonden opereras in i tunntarmen kan lékaren vélja att kontrollera om behandlingen med Lecigon
fungerar for dig. Gelen ges dé via en sond som gér genom nésan, svalget och magséicken till tunntarmen.

En handbok med instruktioner for anvandning av pumpen levereras tillsammans med pumpen.

Dosering
Liakaren anpassar doserna individuellt till dig utifran tidigare medicinering. Doseringen kan behdva
finjusteras under de forsta veckornas behandling.

P& morgonen nér behandlingen sitts igang ges en storre dos for att snabbt komma upp 1 rétt
lakemedelshalter i blodet (s.k. bolusdos). Darefter ges en kontinuerlig underhallsdos under de vakna
timmarna (vanligen cirka 16 timmar). Om det behovs kan ldkaren bestdimma att Lecigon ska ges 1 upp till
24 timmar om dygnet.

Vid behov kan dven extradoser ges. Enstaka personer kan ocksé behdva oka eller sanka den kontinuerliga
underhallsdosen under dagen. Hur och nér du tar dessa extradoser eller justerar dosen under dagen
kommer din ldkare att avgora i samrad med dig.

Den totala dygnsdosen, inklusive morgondos (bolusdos), underhéllsdos och extradoser, ska inte verstiga
100 ml (vilket motsvarar 2 000 mg levodopa, 500 mg karbidopa samt 2 000 mg entakapon).

Om anvéndaren har demens kan lédkaren bestdmma att pumpen endast ska hanteras av vardpersonal eller
anhorig. Pumpen kan lasas for att undvika att den dagliga rekommenderade dosen 6verskrids av misstag.

Pabérjad cylinderampull

Ampullen med ldkemedel &r endast for engangsbruk och ska inte anvéndas i mer dn 24 timmar, d&ven om
det finns lakemedel kvar. Doseringspump med monterad ampull kan béras néra kroppen i upp till

16 timmar och vid behandling nattetid ska pumpen inte béras intill kroppen utan kan t.ex. forvaras pa
nattduksbordet. Om du haft uppehall i behandlingen under natten kan du fortsétta anvéinda den paborjade
ampullen nésta dag, men bara i upp till 24 timmar efter att den forst Oppnades. Avldgsna inte ampullen
fran pumpen innan den &r fardiganvand (d.v.s. antingen efter 24 timmar efter 6ppnandet eller nér den &r
slut, beroende pa vad som intréffar forst).

Gelen kan bli svagt gul/rddaktig i slutet av héllbarhetstiden. Detta paverkar inte effekten av behandlingen.

Om du har anvint for stor méiingd av Lecigon

Om du fatt i dig for stor midngd 1dkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt
radgivning.

Tecken pa dverdosering kan vara:

- ryckningar eller kramp 1 6gonlocken som kan gora det svért att oppna 6gonen.

- oftrivilliga ih&llande muskelsammandragningar som leder till vridande upprepade rorelser eller
onormal kroppshallning (dystoni).

- oftrivilliga rorelser (dyskinesi).

- ovanligt snabba, langsamma eller oregelbundna hjértslag.
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- forvirring eller oro/rastloshet.
- missfargning av hud, tunga, 6gon eller urin.

Om du har glomt att anvinda Lecigon )
Starta pumpen enligt ordination sé& fort som mojligt. Oka inte dosen for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Lecigon eller sinker din dos
Det ar viktigt att du inte slutar att ta Lecigon eller sdnker din dos utan att radgora med lékare.

Vid plétslig dosminskning eller om behandlingen med Lecigon avslutas hastigt kan allvarliga tillstdnd
som kallas malignt neuroleptikasyndrom och rabdomyolys upptrida. Det dr storre risk att de upptriader
om du samtidigt behandlas med ldkemedel mot allvarlig psykisk sjukdom. For mer information om dessa
tillstdnd, se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”.

Om behandlingen avslutas ska du f& en annan behandling istéllet. Om behandlingen med Lecigon ska
avslutas for gott tas sonden bort och séret far ldka.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta l&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa dem.
For att minska risken for biverkningar &r det viktigt att anpassa dosen av likemedel individuellt med
lamplig instéllning av pumpen.

Allvarliga biverkningar med Lecigon
Kontakta omedelbart likare om du fir nigot av féljande symtom under behandling med Lecigon —

du kan behéva akut medicinsk behandling:

° Klada, nésselutslag, svullnad av ansikte, ldppar, tunga eller svalg, vilket kan gora det svart att
andas eller svilja. Blodtrycksfall. Detta kan vara tecken pé en svar allergisk reaktion (sdllsynt
biverkan).

° En kombination av muskelstelhet, kramper, skakningar, svettningar, feber, snabb puls, kraftiga

blodtryckssvéngningar, utagerande beteende, forvirring, medvetsloshet. Dessa kan vara symtom pa
ett allvarligt tillstand som kallas malignt neuroleptikasyndrom (f6rekommer hos okdnt antal
anvdndare).

° Oforklarlig muskelsmarta, muskelkramper eller muskelsvaghet som kan vara tecken pa
rabdomyolys, en allvarlig, sdllsynt, muskelsjukdom med sénderfall av muskelceller och som kan
ge allvarlig njurpaverkan (ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)).
Rabdomyolys kan orsakas av malignt neuroleptikasyndrom.

For mer information om malignt neuroleptikasyndrom och rabdomyolys se avsnitt 3 ”Om du slutar
att anvanda Lecigon eller sénker din dos”.

° Magsmirtor, illaméende eller krdkningar. Detta kan bero pa allvarliga problem som orsakats av
sonden eller operationen t.ex. stopp, sér eller skador i tarmen (vanlig biverkan).

° Infektion med symtom sésom feber med kraftigt forsdmrat allméntillstdnd eller feber med lokala
infektionssymtom sdsom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller svart att kissa. Detta kan
vara tecken pd att de vita blodkropparna ar paverkade, sa kallad agranulocytos (ingen kdind
frekvens (kan inte berdknas frdn tillgingliga data)). Din ldkare kommer att ta ett blodprov for att
kontrollera detta.

° Sjalvmordstankar eller sjdlvmordsforsok (mindre vanlig biverkan).



Andra biverkningar som kan forekomma med Lecigon:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 personer):

- Viktminskning.

- Angest, depression, sémnldshet.

- Ofrivilliga rorelser (dyskinesi).

- Forvirrade symtom pa Parkinsons sjukdom.

- Yrsel nér du reser dig frén sittande eller liggande stéllning (ortostatisk hypotension) p.g.a.
blodtrycksfall.

- [llaméende, forstoppning, diarré.

- Smirta 1 muskler, bindviv och skelett.

- Onormal farg pa urinen (kromaturi).

- Risk att falla.

- Urinvégsinfektion.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

- Blodbrist.

- Forhojd halt av aminosyror (t.ex. homocystein) i blod, brist pa vitamin B6 och B12.

- Minskad aptit, viktokning.

- Mardrommar, utagerande beteende, rastloshet, forvirring, hallucinationer, psykossjukdomar.

- Somnattacker, somnighet, somnstdrningar.

- Yrsel, svimning, huvudvark.

- Minskad kinsel vid beroring, kédnsla av stickningar eller domningar i huden.

- Nervsjukdom med obehag, smirta och domningar framst i fotterna (polyneuropati).

- Oftivilliga ihdllande muskelsammandragningar som leder till vridande upprepade rorelser eller
onormal kroppshéllning (dystoni), dverdrivna rorelser (hyperkinesi), skakningar (tremor).

- Forandringar i effekten pa Parkinsonsymtom (on-off-episoder).

- Dimsyn.

- Oregelbunden hjartrytm, kranskérlssjukdom annan &n hjartinfarkt (t.ex. kérlkramp).

- Hogt eller lagt blodtryck.

- Andndd, lunginflammation pa grund av frimmande material i lungorna.

- Smarta 1 mun eller svalg.

- Utspéand buk, buksmarta, obehag i buken, kénslig mage med bland annat smérta, halsbrinna,
gasspanning i buken, krékningar.

- Muntorrhet, fordndrad smakupplevelse.

- Svérighet att svélja, smérta i svalget.

- Kontakteksem, klada, hudutslag.

- Kraftig svettning.

- Smarta, smérta i lederna, nacksmérta, muskelspasmer.

- Urinlédckage (urininkontinens), svérighet att kissa.

- Kraftloshet, trotthet, brostsmaérta.

- Géangstorning.

- Svullnad i ben eller fotter.

Stord impulskontroll — forindringar i ditt beteende. Detta ar en vanlig biverkning (kan forekomma

hos upp till 1 av 10 personer).

Oformaga att std emot impulsen att utféra en handling som kan vara skadlig, vilket kan innefatta:

- stark impuls till Overdrivet spelande trots allvarliga konsekvenser for dig eller familjen.

- forandrat eller 6kat sexuellt intresse och beteende som mérkbart stor dig eller andra, t.ex. en 6kad
sexualdrift.

- okontrollerbart och 6verdrivet behov av att kopa saker och spendera pengar.

- hetsétning (att dta stora méngder mat pa kort tid) eller tvingsmaéssigt dtande (att dta mer mat dn
normalt och mer &n vad som behdvs for att métta din hunger).

Tala om for din lédkare om du, din familj eller vardare mérker négot av dessa beteenden. Lékaren kommer

att diskutera sitt att hantera eller minska symtomen.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):
- Minskning av antalet vita blodkroppar eller blodpléttar i blodet vilket kan leda till blodningar.
- Sjalvmord.


https://sv.wikipedia.org/wiki/Muskel

- Forvirring, kénsla av upprymdhet, rddsla, mardrommar.

- Svarighet att koordinera muskelrorelser, krampanfall.

- Ryckningar eller kramp i 6gonlocken som kan gora det svért att 6ppna 6gonen, dubbelseende,
skada pa synnerven, trdngvinkelglaukom (akut forhgjt tryck i 6gat).

- Hjéartklappning, hjértinfarkt.

- Inflammation i vener.

- Rostforandring.

- Inflammation i tjocktarmen, blodning i magtarmkanalen.

- Onormalt stor salivproduktion.

- Avvikande resultat fran leverfunktionstest.

- Hudrodnad, nésselutslag.

- Haravfall, missfargning av naglar, hud, hér eller svett.

- Sjukdomskinsla.

Sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

- Onormala tankar.

- Onormalt andningsmonster.

- Tandgnissling, smérta i tungan, missfargning av saliv.

- Hicka.

- Hudcancer (malignt melanom) (se avsnitt 2, ”Anvénd inte Lecigon”™).
Ihéllande och smértsam erektion.

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

- Inflammation i levern (hepatit).

- Avvikande laboratorievirden fran blod- och urinprov.

- Forsamring av minnet, demens.

- Begir efter hogre doser av Lecigon som ér storre dn det som krivs for att kontrollera motoriska
system, ként som dopaminergt dysregleringssyndrom. Vissa patienter upplever svara onormala
ofrivilliga rorelser (dyskinesier), humorsvangningar eller andra biverkningar efter att ha tagit storre
doser av Lecigon.

Biverkningar av pumpen, sonden eller operationen:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 personer):

- Magsmarta

- Infektion i séret efter operation.

- Tjock drrbildning vid stélle for snitt.

- Problem vid sondinséttning sdsom smérta eller svullnad i mun eller hals, svédljsvérigheter, obehag i
magen, smarta eller svullnad, skada péd halsen, munnen eller magen, inre blodning, krékningar,
gasspanning i magen, angest.

- Problem vid stélle for snitt, rodnad, sar, stomaldckage, smirta eller irritation.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

- Magbesvir, smérta i 6vre delen av buken.

- Infektion vid operationssnittet eller i tarmen, infektion efter operation dé sonden har placerats i
tarmen.

- Bukhinneinflammation.

- Sonden éndrar ldge fran tarmen till exempelvis magsécken eller tdpps till - vilket kan leda till
forsdmrat behandlingssvar.

- Problem i magtarmkanalen pa grund av stomat (dér sonden gér in i buken), smérta vid
operationssnittet, stopp av magtarmrorelserna efter operationen samt problem, obehag eller
blodning till foljd av behandlingsproceduren.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

- Inflammation i tjocktarmen eller bukspottkdrteln.

- Inflammation i bukspottkorteln (pankreatit).

- Sonden gar igenom tjocktarmsvaggen.

- Stopp 1 tarmarna, blodning eller sar pa tunntarmen.

- En del av tarmen fors in i en annan, intilliggande del av tarmen (invagination).



- Blockering av sonden p.g.a. osmilt mat som fastnat runt sonden.
- Bold efter inséttandet av sonden i tarmen.

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdangliga data):
- Minskat blodfléde i tunntarmen.

- Sonden gar igenom magsicksvaggen eller tunntarmen.

- Blodforgiftning (sepsis).

Biverkningar nir substanserna levodopa och karbidopa tas via munnen
Foljande biverkningar har rapporterats nér levodopa och karbidopa (tvé av de aktiva substanser som finns
i Lecigon) tas oralt. Dessa biverkningar kan ocksé forekomma med Lecigon.

Sallsynta (kan_forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
Blodbrist p& grund av 6kad nedbrytning av roda blodkroppar.
- Of6rmaga att kunna 6ppna munnen helt.
- Symtom fran ena ansiktshalvan med bland annat hdngande 6gonlock (Horners syndrom).
- Forstoring av pupillen, krampaktig rorelse av 6gongloberna in i en fast position, vanligen uppat.
- Inflammation i smé blodkarl som bland annat ger sma upphdjda bldmarken (Henoch-Schonleins

purpura).

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
- Forandrade blodvérden.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Likemedelsverket (se kontaktdetaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lékemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea Biverkningsregistret
PB 55
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5. Hur Lecigon ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och réckhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa cylinderampullens etikett och kartong efter EXP.

Ooppnad cylinderampull: Forvaras och transporteras kallt (2°C-8°C). Fér ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Oppnad cylinderampull: Anvinds omedelbart. Produkten kan anvindas i upp till 24 timmar nér den tagits
ut ur kylsképet. Doseringspump med monterad cylinderampull kan baras nira kroppen i upp till

16 timmar. Vid behandling nattetid ska pumpen inte béras intill kroppen utan kan t.ex. férvaras pa
nattduksbordet. Kassera eventuell oanvdand méngd efter 24 timmar.

Cylinderampullen ir avsedd endast for engéngsbruk. Ateranviind inte en dppnad cylinderampull.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- De aktiva substanserna ér levodopa, karbidopamonohydrat och entakapon. 1 ml innehéller 20 mg
levodopa, 5 mg karbidopamonohydrat och 20 mg entakapon.

- Ovriga innehallsimnen ir karmellosnatrium, saltsyra (fér pH-justering), natriumhydroxid (for
pH-justering) och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Lecigon intestinal gel &r en gul eller gul-rddaktig ogenomskinlig trogflytande gel.
Lakemedelsbehéllaren kallas cylinderampull av plast och innehéller 47 ml intestinal gel.

En forpackning innehéller 7 cylinderampuller.

Innehavare av godkinnande for forsaljning
LobSor Pharmaceuticals AB

Kalsangsgriand 10 D

SE-753 19 Uppsala, Sverige

Tillverkare:

Bioglan AB

Borrgatan 31

211 24 Malmo, Sverige

Lokal representant:
NordicInfu Care AB
Tekniikantie 14
02150 Espoo
info@infucare.fi

Detta liikemedel édr godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under namnen:
Belgien Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml, gel intestinal

Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel voor intestinaal gebruik
Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml Gel zur intestinalen Anwendung

Bulgarien Jlecuron 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml ren 3a npunarane B yepBara
Danmark Lecigon enteralgel

Frankrike Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml, gel intestinal

Irland Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinal gel

Italien Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel intestinale

Kroatien Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalni gel

Nederldnderna Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel voor intestinaal gebruik

Norge Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalgel

Polen Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml zel dojelitowy

Portugal Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel intestinal

Ruminien Lecigon 20 mg/5 mg/20 mg/ml gel intestinal

Slovakien Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalny gél

Slovenien Lecigon 20 mg/5 mg/20 mg v 1 ml intestinalni gel

Spanien Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel intestinal

Sverige Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinal gel

Tjeckien Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalni gel

Tyskland Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml Gel zur intestinalen Anwendung
Ungern Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intesztinalis gél

Osterrike Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml Gel zur intestinalen Anwendung

Denna bipacksedel dndrades senast 07.11.2023



