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(levodopa,karbidopa, entakapon)tablet

50/12.5/200 mg, 100/25/200 mg, 150/37.5/200 mg

Referanslar: 1. Silver DE, Clinical experience with the novel levodopa formulation entacapone + levodopa + carbidopa (Stalevo®). Expert Rev Neurotherapeutics 2004; 4(4), 558-59.
2. S. Kaakkola, et. al. Effect of entacapone , a COMT inhibitor, on clinical disability and levodopa metabolism in parkinsonian patients Neurology Jan. 1994 44 77.

STALEVO® Kisa Prospektiis Bilgisi:

Takdim Sekli: 3 ayn dozaj sekli bulunmaktadir. Her bir film kapli tablet 50 mg levodopa, 12,5 mg karbidopa ve 200 mg entakapon, 100 mg levodopa, 25 mg karbidopa ve
200 mg entakapon, 150 mg levodopa, 37,5 mg karbidopa ve 200 mg entakapon igerir. Endikasyonlari: STALEVO®, Parkinson hastaligi ve levodopa dozunun etkisinin
gecmeye basladigi donemlerde kétiilesme gdzlenen hastalarin tedavisinde endikedir. Kullanim $ekli ve Dozu: Halen STALEVO®tablet dozuna esit dozlarda standart salimli
levodopalkarbidopa ve entakapon ile tedavi edilen hastalarda ézellikle STALEVO® tablet kullanilabilir. Gunlik STALEVO® dozu, tercih edilen mevcut STALEVO® tablet
dozajlarindan biri kullanilarak optimize edilmelidir. Onerilen maksimum giinliik entakapon dozu 2000 mg'dir. Entakapon almayan bir hasta STALEVO® tedavisine gegirildiginde
diger anti-parkinson tedavilerinin dozlarinin ayarlanmasi gerekebilir. Kontrendikasyonlari: Aktif maddeler ya da formtlasyonda bulunan katki maddelerinden herhangi
birine karsi bilinen bir hipersensitivite, siddetli karaciger bozuklugu, dar agili glokom, feokromasitoma, selektif olmayan monoamino oksidaz (MAQO-A ve MAO-B) inhibitora,
selektif bir MAO-A inhibitdrii ve MAO-B inhibitdriintin birlikte kullanimi, Noroleptik Malign Sendrom (NMS) velveya non-travmatik rabdomiyoliz &ykisti. Uyarilar / Onlemler:
STALEVO® tedavisi sirasinda, levodopa icermesi nedeniyle, siddetli kardiyovaskiler ya da pulmoner hastaligi olan hastalarda, bronsiyal astimi olan, renal, hepatik ya da
endokrin hastaligi olan, kronik dar aili glokom, peptik Ulser hastaligi dykiisti ya da konviilsiyon éykiisti, miyokard enfarktist oykst olan ya da ventrikiler aritmisi bulunan,
halen ya da gecmiste psikozu olan hastalarda, genel anestezi durumlarinda, uzun stireli tedavide ya da tedaviye son verilirken dikkatli olunmalidir. Mental degisiklikler, intihar
egilimleri olan depresyon ve diger ciddi antisosyal davranislan gelistirme olasiligina karsi dikkatle izlenmelidir. STALEVO® anneye saglayacag yararin fets tizerinde olugabilecek
muhtemel risklerden daha Gstiin olmadigi stirece gebelikte ve emzirme déneminde kullaniimamalidir. Araba ya da makine kullanirken olusabilecek potansiyel uyku epizodlarina
kars! dikkatli olunmalidir. 18 yasin altindaki cocuklarda kullanilmamalidir. llag Etkilesmeleri: Antihipertansif ilaglarla levodopanin birlikte kullanimi semptomatik postiral
hipotansiyona yol acabilir. Trisiklik antidepresanlarla veya noradrenalin gerialim inhibitérleriyle birlikte kullanildigi durumlarda dikkatli olunmalidir. STALEVOS, selegilin (selektif
MAO-B inhibitori) ile birlikte kullanilabilir fakat selegilin giinlik dozu 10 mg'i gegmemelidir. STALEVO®, dopamin reseptor antagonistleri (6rn. bazi antipsikotikler ve
antiemetikler), fenitoin ve papaverinle birlikte verildiginde, levodopaya terapétik cevabin azalmasi agisindan dikkatlice gézlemlenmelidir. Varfarin kullanan hastalara STALEVO®
baslanmasi distintildiigtnde INR kontrol tavsiye edilmektedir. STALEVO® ve demir preparatlari en az 2 ila 3 saat arayla alinmalidir. STALEVO®nun absorpsiyonu, yiiksek
protein diyeti uyqulayan bazi hastalarda zarar gérebilir. Yan Etkiler: Hemolitik anemi, néroleptik malign sendrom, agrantilositoz, hepatit, malign melanom, aniden baslayan
uyku epizotlari, paranoid fikirler ve psikotik epizotlar dahil olmak tizere mental durum degisiklikleri, intihar egilimli veya egilimsiz depresyon, diskinezi, siddetlenmis parkinsonizm,
bas dénmesi, distoni, hiperkinezi, uykusuzluk, halisinasyonlar, konflizyon, paroniri, duedonal lser, gastrointestinal kanama, gastrointestinal semptomlar (6rn. mide bulantisi,
kusma, abdominal agri, konstipasyon, diyare, agiz kurulugu), idrarda renk degisikligi, yorgunluk, terlemede artis, diisme. Ruhsat Tarihi ve Numarasi: STALEVO® 50/12,5/200
mg 116-46/22.09.2004, STALEVO® 100/25/200 mg 116-45/22.09.2004, STALEVO® 150/37,5/200 mg 118-37/29.08.2005 Perakende Satis Fiyati (KDV dabhil): STALEVO®
50/12,5/200 mg film kapli 100 tablet 165,07 YTL (16.11.2007), STALEVO® 100/25/200 mg film kapli 100 tablet 166,93 YTL (16.11. 2007), STALEVO® 150/37,5/200 mg
film kapli 100 tablet 186,32 YTL (16.11.2007). Recete ile satilir. Daha genis bilgi icin firmamiza basvurunuz. NOVARTIS URUNLERI Barbaros Bulvari No: 83, 3434
Besiktas Istanbul, Tel: (0212) 326 91 00
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