
ЛИСТОК-ВКЛАДДШ

TlidopaФ
леводопа, карбидопа и энтакапоц

описаппе
ТridораФ представJIяет собой rомбинацию леводопы, карбидопы и энтакапона дJIя лёIеная болезни

Паркинсона. Леводопа явJIяется метаболическим предшественниlсом дофамЙна, проrпакает через

гематоэlщефа;птческий барьер и превращается в дофамин в к)ловном мозгt. Карбrцопа явJIяется

ингибитором дофа-декарбоксилазы (/lЦК), ксrrорый снихает периферическrЙ метабшrизм леводопы до

дофамина, и, таким образом, боrьше леводопы усв!мвается.
доступны дJIя мозга. Этггакапон явJUIется сепективным иrгибиюром катехол-о-метщпраНСфеРаЗЫ. ПРИ
o,ImoBpeMeHHoM применении эЕтакапон приводит к более высоким и более усmйчивым л)овЮIМ ЛеВОдопы

в Iшазме, чю прпводrт к JIучшему контроJIю симпmмов паркинсонизма.

показапде п пспольювашпе
Tridopa@ показан дJIя лечения взрослых пациеЕтов с болезнью Паркинсона и двигательными

фrryкгуациями в конце приема дозы, не стабилизировalвшимися при лечении rлrгибrrюром леводопы/дОпа-

декарбоксrrлазы (DDC).

.Щоза п введевпе
Взросльле:
Оrrпrмальнм qлючяая доза должна быть определена п)пем пцательною титроваfirrя леводопы у кФкдОгО

пациеЕта. Пационты доJIrкны быть проинструкгиров:шы принимать тольrсо 1 (одну) таблеткУ Tridopa@
на одно введение. Максимапьная рекомендуемая суючная доза энтакапоЕа составJIяет 2000 МГ И,

следовательпо, максимаJIьная доза составляет 10 (лесять) табrrеток в дець дrя ТridораФ 50, Tridopa@ 100,

Tridopa@ l50; и 7 (семь) таблеток/день ТridораФ 200
ОбьгтrоТridора@сле,ryетиспользоваъупаIц.rеЕтов, коmрыевнастоящеевремялечатсясоответствующими
дозами леводопы/шгибrrтора DDC со стаlцаргным высвобоясдением и энтакапона.

Способ введения
Кахсдую таблетtсу следует принимать вЕугрь независимо от приема пипц. Одrа таблетка содержит однУ
лечебrrуо дозу, и табrrетку можно принимать только цеJIиIом.
Как перевести пациентов, принимающю( препараты леводопьл,/иrrпrбшrора DDC (карбидотry или
бенсеразид) и таблЕгки эrггакаrrона на ТрrцоrryФ:
а. ПаIцrеrrгы, к)торых в насmящее время лечат эЕтакапоном и леводопой/мрблцопой стандаршою
высвобоrr<дения в дозах, равIIъD( дозам табrrgrок Tridopa@, могуr быть непосредственно переведены на
соответств)дощие таблетлса TridopaФ.
Например, пациенъ пршrшrаюпцй одну таблетку l00 мг/25 мг Леводопа/карбтцопа с одной таблеткоЙ
энтакапона 200 мг четыре рiцп в день могуI принимать одну таблепсу тридопыФ 100 четыре раза в день
вместо обычных доз леводопы/rсарбидопы и энrакапона.
б. В начале терашаи TridopaФ у пациеЕтов, коmрые в насmящее время лечатся энтакапоном и леводопоЙ/
карбидопой в дозах, отлиtIных от таблеток Тгidора@ 100 (и,тrи Tridopa@ 50, и.пи ТridораФ 150, или
Tridopa{D 200), дозу ТridораФ следует тщательно тптровать дIя достижения оптимальноr0 кJIиническопо
oTBgTa. В начале лечения ТридопаФ доrпкна быь скорреIсrироваЕа таким образом, чтобы она максимаJIьIIо

соответствовала общей суrочной дозе леводопы, используемой в насmящее время.
в. При начале приема ТрIцопы@ у пациеrrюв, которые в насmящее время лечатся энтакапоIlом и
леводопой/бенсерiц}идом в форме стандартною высвобождения, црием леволоrьл/бенсеразид следует
прекратить накаЕуне вечером, а прпем Тридопы@ слеryет начать на следующее угро. Начальная доза
Трилопы@ лолжна обеспечивать такое же IФлиЕIество леводопы или немною (на 5-10%) больше.

Как перевесmu пацuенmоq коfпорые в насmояu|ее вреjчrя не лечаmсЯ энпакапоном, на tпрudоttу@:

можно рассмсrгретъ возможность начала щ)иема тридопыФ в дозах, соответств)aющID( текущему лечению

у некOторьD( пациентов с болезнью Паркинсона и двигательными фlryкryаuиями в конце приема дозы,
коюрые не стаби.тrизr4rовilлись на ш( текущем стапдаргном высвобождеrпаи. Лечение ингибrtrораirлl
леводопы/DDС. Одrапо прямой переход с леводопы/ингибитора DDC на цилотry@ Ее рекомендуется для
пациентов с дискинезиями или у кOторых суIочнаrI доза леводопы превышает 800мг. У такю( пациентов

целесообразно вводитъ эЕтакапон как 0тделъное лечение (таблепса этггакапона) и при необходимости
корректировать дозу леводопы до перехода на ц)идоIryФ.
Эrтгаr<аrrон усиливает действие леводопы. Поэmму может ока:}аться необходимым, особенно у паrценгов
с дискrдrезией, снизить дозу леводопы на 1G-30 % в течение первых дней или первLD( недеJъ после начаJIа

лечения Трrцопой@. Срочная доза леводопы можgт быть )д.tеньшена за счЕт увеJIичения шпермлов
дозировапшI и/итпr умеrъшения количества леводопы на дозу в зависимости 0т кJIини.Iескоrý состояния
пациеЕта.

Коррекцuя dозьl в процессе леченuя:

Когда требуеrся больше леводопы, следует рассмотреть возможItость )веJмчения частоIы доз пlплп
использования альтернативной rонцекграцш,r ТridораФ в рапл<ах реrомендаций по дозировке.
Когда требуется меньшее коли.Iество леводопы, обIцую суmчную дозу Тридопы@ следует уменьшить
rмбо за счет )лr{еньшения частоты введениJI, либо за счgг )вел}fiения времени межд/ приемап{и, либо за
счет уI!{еньшения дозы Тридопы@ при приеме.
Если дryтие препараты л€водопы испольЕ/ются одЕовременно с табrепой Трlцопа@, сле,.ryстсобrrqддrъ

рекомеIцации по максимщьпой дозе. I

Пр аq ащенuе пер апtм Трйопоil@ :

Еслм лечешrе ТрилопойФ (леводопа/карблцопа./эlrгакапон) прекращено Й "rшщент переведен на
теlrапию леводопой/rдrгибпюром DDC без эlrгакаirона, пеобхqдлмо ооррекпrрв8гь дозцровку д)угID(
противопаркинсониqескrlх црепараюв, особенно леводопы, дIя доспDкения достsюЕIою уровня
IФЕтроJIя сишгюмы паркиЕсоЕIдlма.

,Щепu:
Безопасностъ и эффекпrвность у детей не установлены.

Поысчлые:

,Щля паrцлеrгrов поямrrою воФаста коррекц{и дозы IIе тефегся.
Поt4uенпы с печеночной нdосm@почносtпью :

Слеryег с остороясrостью назЕачilъ паIц{ентап.l с нарушеlшем фупсцпл печеrпr легюй и средrей степеrпл

тлкести. Можег погребомться сшDкеЕие дозы.



Паlircwпы с почечной itфоопопочноспью :
СлеryеГ с осmро2кIIосТъю на3начать IиIц{еЕтам с тяжелой почечной недостаточнойъю, в том tlисле
получающим д{аJIизЕую т€рашпо.

Прпмеrrеппе прп беремеппостr п лактпцпп
Беременность катеюрии С. КомбипаIцпо леводопь/карбr.rдопьr/эrrгакапона не сле,ryет црименять во вр€мя
беременности, за искшщением случаев, когда потешцпаJьнм поJIьза оцр8цдывает пiттешц.rальный Ъиск
ДШ IШОДа. БеЗОПаСНОСТь ЭтоЙ юмбинацли у мJIадешIев некrвестна. Женпцrш не дФDкЕы кормить гр)дью
во время лёчения зюй комбшrацией.

Побочпше ффектш
Общие побо,чrrЕqффекгы вклЮчаrmдискинезию, тошнOry, шперкиЕ€з, кrменение Iр€тамоIш, д{арею и
боrь в хсrвоrе. ,Щруrтrе побочнЫе ффектн могJд вк,почагь диарсю, иногда тякеJIую; IФJIIrT; гаJшюцинации;
д)упrепсихп.rескиерасстройсгва; орIостfrгическаягшrоrчвия; рабдомио.тпв; исимrгюмы, напомипающие
злокачествеrШrй нефоlrеrrпrЧесlой сrщщlоМ (сосmяние, хараmеризующееся высоrоЙ температурой,
ригидностью мъппц и сIцrганностью соillllния); фиброз; рак юшtи и дl.
Меры препосrорOжЕоспх
Леводопа, карбrцопаиэнтакапонвместемоцдвызыв8гьюJIовоцружениеисимпюматичесrс.Iйортостатизм.
поэmму следует соблrqдать осторФlшость цри во2кдении авrомобиrrя и:rи работе с мехаrшзмами. Как и в
сJIучае С леводопой, во времЯ прдоJDIOгI€JБной тераш.tи реюмендIется периодическая очеrка функцiпи
печени, кроветворения, ссрдечно-сос5дисmй систёItfы и почек.

Леrсаlrствеппше взlпмqлейсгвпя
сrпrrпоматтlческая постJФаJьная Iипопензия моrкет возникать rrри добааrrении леводопы к лечению
паIЕ{ентов, уже получаюIцд( антшиперr€цrивнц€ средсIва. Может погребоватъся коррекция дозы
антигиперtен3ивноm средства. Аlггаюнисты дофаIrшлновьпr, рецептOров (наrrример, некоюрые
нейрлеrrшки ИцротI8орЕопШе средс,гва), фешrюшI и папав€рIщмоцЕснюкагьтерапевтlлческш:iэффкг
леводопы. Пациеrггы, приЕимаюпцrе эти лекц)ивснные срдства в юмбинащш с лЬводопоflкарбщЪпой/
энтакапоном, доJDкнЫ наюдIться под тIII8гегьЕым наФrrqдеrrием м цредrlет пmери терапевтдrIескою
ответа. Поскоrrьку леводопа конкурIФует с некOп)рыми аминомс,потами, у ЕекIж)ршх паIщеЕюв,
наJюдяIцDrcя Еа диетЕ с высоким содерlЙнием беrпса, может rmрушаться всасываIIие трrцопыG).

Цротпвопоrсазlппя: ,

Комбинация леводопы/rорбrцопы/эIЛакаirона пр<lшвопiiка:хrнг-fвIиеЕIам с тяжелой печепочной
Еqдостаточяостьк), зsкрьпOуrOльной глауlомоd феохролrоIцпоlrой, rrри одlовременном щ)имен€ниис несепекIивншми шпrrбшорами моноаминоксидазы (мАо-А и МАО-В) (папример, фенелмн,
цшпrлцшtромин), наJIичием в аЕамнезе Злокачествеr*шй нейролеrгпrчесюп]i сrпцром lЗН-С1 Япr-
нетравмагическrпi рабдоrпrолиз и известЕая гиперчlвствитеБность к активным веtцестмм иJш к любому
Il3 вспомогатqIБных вQществ.

Перqлозпровrса
Острые сп,птоlьi и щ)и3накИ передозирвки вкIпФIаIот возфшлuп.rЬ, сIцданЕооть сознания, к)му,
бРаДИКаРДИЮ, ЖеJIяочовУю таХrr<ардпо, длtаЕис Чеftrа-Стокса, кiменение IpGTa кOжи, язык& и
коIБюнкпrвы и хромат}рию. Лечение острой передозrrровки rомбшrацией леводоrшДсарбщопь/
эirтilйilоЕd аналогпчно таrовой црп оирой пфедозфовке певодошr. Ощаlо rпryидоксrш не эффектlrвен
дц ус!рансЕия дсйствия rомбпtiащш леводопьr/карбидоriы/эlrтакапопа. РеIомендlегся -"*arrо"rцп"и обiлцле поддержIвающrе меры с немедrе"ным цrомыванием жепяка и повюрными дозами
акп{вщ)ованною упIя с течением времени.

Фrрмrцевтпчесrоrе мерш прqцФторOlшостх
Храшrь в rтрхладЕом и qrrtoм месте. Бсречь от света.

Форма выпусrо

Т!9Рrr" ТГidОРа@ 50: каждаятаФrетка, покрьггая боточrой, содержЕт леводопы ВР 50 мц reФлцопы
12,50 мг в вrце моноффата USP и эrггаlвпона USP 200 п,гl*
TafueTKa ТridораФ !00: qЦll Табrетr.а, по;9ьгтая оболочrой, сqдержит леводопы ВР l00 rrл; карбrцопы
25 мг в вцде моноIц4lа_га USP ,, 

"оа*пооrа 
I]SP 200 ш:

Таfuежа ТridоРаФ l50: коцдаятаfuепСа" покрытая Йоrочкой, содерrкит леводопш ВР l50 мц шрбидопы
37,50 лг в вrце моноIидшта USP и эlrтакапона USP 200 мп
Таfuегка Тгidора@ 200: каждая табlеткъ покрытая оболочrой,,содерлоtт леводопы ВР 200 мц lсафlцоrш
50 мг в вrце моногlлдlата USP и энтакапона USP 200 мг.
Коrпrчество в упаковке
ТгidораФ 50 табле.rок: 20 таблеток в ФIистерной упаковке.
ТridораФ 100 TaбrgroK: 20 табlrсток в бlшстерной упаlовrc.
TaбteTKa ТridораФ l50: 20 табrrеток в ftrистерной упаковке.
Таблепи ТridораФ 200: 20 TaФreToK в бrrистсрной упаювке.
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