Galenika...

UPUTSTVO ZA LEK

A Madopar® 200 mg + 50 mg, tableta
levodopa, benzerazid

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da koristite ovaj lek.

Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo proditate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko neZeljeno dejstvo koje nije
navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta

U ovom uputstvu procitacete:

AN B WK —

. Sta je lek Madopar i ¢emu je namenjen

. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Madopar
. Kako se upotrebljava lek Madopar

. Moguc¢a nezeljena dejstva

. Kako ¢uvati lek Madopar

. Dodatne informacije

1. STA JE LEK MADOPAR I CEMU JE NAMENjEN

Lek Madopar tablete sadrze supstance levodopu i benzerazid koji se koriste za lecenje Parkinsonove

bolesti.

Pacijenti oboleli od Parkinsonove bolesti nemaju dovoljno dopamina u odredenim delovima mozga. To
dovodi do sporih pokreta, krutih miSi¢a, drhtanja (tremor).

Lek Madopar deluje na sledeci nacin:

- U Vasem organizmu levodopa se pretvara u dopamin.Dopamin je aktivni lek, ¢ije je prisustvo potrebno u
mozgu da bi se lecila Parkinsonova bolest.

- Benzerazid pomaze da veca koli¢ina levodope dospe u mozak, pre nego $to se pretvori u dopamin.

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK MADOPAR

Lek Madopar ne smete Koristiti ako:



ste alergi¢ni (preosetljivi) na levodopu, benezerazid ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci leka (videti
odeljak 6: Sadrzaj pakovanja i druge informacije);

imate problema sa ocnim pritiskom tj. oboljenjem koje se zove "glaukom zatvorenog ugla”;

imate tesko oboljenje bubrega, jetre ili srca;

imate tezak hormonski poremecaj, kao npr. hiperaktivnost §titaste zlezde;

patite od nekih teskih psihijatrijskih poremecaja, zbog kojih ste napeti i nervozni, ili gubite kontakt sa
realnoS¢u i ne mozete racionalno da razmisljate;

patite od depresije i tokom poslednjih 14 dana uzimate lekove koji se zovu "neselektivni inhibitori
monoaminooksidaze’(MAOI). Ovi lekovi ukljucuju i izokarboksazid i fenelzin (videti odeljak: Primena
drugih lekova);

ste trudni ili planirate trudnoc¢u (videti odeljak: Trudnoca i dojenje);

ste mladi od 25 godina (jer se do tada jo$ uvek nije zavrsio rast kostiju);

ste imali karcinom koze (maligni melanom).

Ne uzimajte lek Madopar ukoliko se bilo $ta od navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni, pitajte svog
lekara ili farmaceuta pre nego $to uzmete lek.

Kada uzimate lek Madopar, posebno vodite racuna:

ukoliko imate problem sa o¢nim pritiskom tj. oboljenje koje se naziva “glaukom zatvorenog ugla”;
ukoliko imate problema sa hormonima, bubrezima, plu¢ima ili jetrom;

ukoliko imate dijabetes (visok nivo Secera u krvi - SeCernu bolest);

ukoliko imate problema sa srcem, naroCito ako patite od poremecaja sr€anog ritma (aritmije) ili ste
imali sréani udar;

ukoliko patite od mentalnih bolesti, npr. depresije;

ukoliko imate Cir na zelucu ili tankom crevu (duodenum);

ukoliko imate osteomalaciju (oboljenje koje dovodi do problema sa ¢vrstinom kostiju).

Obavestite svog lekara ukoliko ste Vi ili neko od ¢lanova vase familije (staratelj) primetili poremecaj u
ponasanju u smislu nemogucnosti kontrolisanja nagona, nemoguénost da odolite iskusenju da vozite ili
obavljate odredene poslove koji mogu dovesti do samopovredivanja ili povredivanja drugih. Obavestite
lekara ukoliko imate i nagon za patoloskim kockanjem, prekomernim uzimanjem hrane ili troSenjem,
neuobicajeno veliki seksualni nagon ili povecanje seksualnih misli ili osecanja.Vas lekar ¢e mozda ponovo
razmotriti opravdanost terapije lekom Madopar.

Ukoliko se nesto od gore navedenog odnosi na Vas, ili niste sigurni, porazgovarajte sa svojim lekarom ili
farmaceutom pre nego $to uzmete lek Madopar.

Primena drugih lekova
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Obavestite svog lekara ili farmaceuta ukoliko primenjujete ili ste donedavno primenjivali druge lekove.
Ovo se odnosi i na lekove koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta i na biljne lekove. To je zato §to
Madopar moze da utiCe na efekat nekih lekova. Takode drugi lekovi mogu uticati na efekat leka Madopar.

Ne uzimajte lek Madopar ukoliko ste uzimali lek protiv depresije iz grupe "neselektivnih inhibitora
monoaminooksidaze’(MAOI) tokom poslednjih 14 dana. Ovi lekovi ukljucuju i izokarboksazid i fenelzin.
Ukoliko se ovo odnosi na Vas, nemojte uzimati lek Madopar i posavetujte se sa svojim lekarom ili
farmaceutom.

Narocito treba da obavestite lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate sledece lekove:

- druge lekove za Parkinsonovu bolest, kao $to su amantadin, selegilin, bromokriptin, ,,antiholinergici,,
orfenadrin i benzheksol, ,,agonisti dopamina,, pergolid i ropinirol, i ,,COMT inhibitor,, entakapron;

- gvozde-sulfat (za leCenje niskih nivoa gvozda u krvi);

- antacide (za neutralizaciju zeludacne kiseline);

- metoklopramid (za leCenje problema sa varenjem);

- fenotiazine - kao npr. hlorpromazin, promazin i prohloroperazin (za le¢enje mentalnih bolesti);

- tioksantani- kao npr. flupentiksol i zuklopentiksol (za le¢enje mentalnih bolesti);

- butirofenone - kao npr. haloperidol i benperidol (za leCenje mentalnih bolesti);

- diazepam (za leCenje anksioznosti i nesanice);

- tetrabenazid (za sprecavanje nastanka problema u kontroli misi¢nih pokreta);

- papaverin (za poboljSanje protoka krvi u organizmu);

- lekove za lecenje visokog krvnog pritiska (hipertenzija), naroCito rezerpin;

- ,.simpatomimetike* - epinefrin, norepinefrin i izoproterenol (za leCenje oboljenja srca i astme);

- amfetamine — lekovi koji se koriste kod poremecaja nedostatke paznje, osecaja pospanosti tokom dana
(narkolepsija) ili da pomognu u kontroli apetita i povecanja telesne mase;

- snazne lekove protiv bolova kao $to su kodein ili morfin;

- domperidon koji se koristi za prevenciju mucnine i povracanja.

Operacije
Obavestite svog lekara ukoliko planirate neku hirurSku intervenciju.Mozda ¢e biti neophodno da
privremeno prestanete sa primenom leka Madopar pre nego Sto se podvrgnete opstoj anesteziji.

Laboratorijski testovi
Ako treba da uradite neke laboratorijske testove krvi ili urina, kazite lekaru ili medicinskoj sestri da ste na
terapiji lekom Madopar, zato $to njegova primena moze izmeniti rezultate nekih laboratorijskih testova.

Uzimanje leka Madopar sa hranom ili pi¢ima
Primecen je smanjeni efekat kada se lek uzima sa proteinskim obrokom.
Primena leka Madopar u periodu trudnoce i dojenja

Ne smete uzimati lek Madopar ako ste trudni, pokusavate da zatrudnite ili dojite. To je zato Sto lek
Madopar moZze uticati na vasu bebu. Vazno je da Zene koriste kontracepciju dok su na terapiji lekom
Madopear.

Ukoliko zatrudnite tokom primene leka Madopar, odmah se obratite svom lekaru.
Uticaj leka Madopar na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama

Posavetujte se sa svojim lekarom oko upravljanja motornim vozilima i rukovanja masinama, dok ste na
terapiji lekom Madopar. To je zato Sto jedan od sastojaka leka, levodopa, moze da izazove pospanost.
Pospanost se moZze javiti iznenada, ¢ak i tokom dana. Ukoliko se ovo Vama dogodi, ne smete voziti,
upravljati maSinama i rukovati alatima. Ako niste sigurni posavetujte se sa svojim lekarom.

Vazne informacije o nekim sastojcima leka Madopar
Lek sadrzi manitol koji deluje blago laksativno.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK MADOPAR
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Lek Madopar uzimajte uvek tacno onako kako Vam je objasnio lekar. Ako niste sasvim sigurni, proverite sa
svojim lekarom. Doziranje se odreduje za svakog pacijenta ponaosob.

Lek se upotrebljava oralno. Tabletu popijte celu (nemojte je drobiti i zvakati) sa malo vode tokom ili
neposredno

nakon jela.

Pacijenti koji NISU prethodno leceni levodopom

Uobicajena pocetna doza je 50 mg levodope/12,5 mg benzerazida (jedna Cetvrtina tablete), 3 do 4 puta
dnevno. Vas lekar ¢e postepeno povecavati dozu svaka 2 do 3 dana, dok ne postigne dozu koja Vama
odgovara.

Pacijenti koji su prethodno leceni levodopom

Lecenje treba zapoceti jednom dozom leka od 100 mg levodope/25 mg benzerazida (% tablete), manje u
odnosu na dozu tableta ili kapsula od 500 mg levodope, koju je pacijent prethodno primao (npr. ako je
pacijent prethodno primao 2 g levodope dnevno, tada treba da zapo¢ne sa primenom leka Madopar u dozi
od 100 mg levodope/25 mg benzerazida tri puta dnevno).

Nakon jedne nedelje Vas lekar moZe postepeno povecavati dozu, svaka 2 do 3 dana, dok se ne postigne
odgovarajuc¢a doza.

Pacijenti koji su prethodno le¢eni kombinacijom levodope i inhibitora dekarboksilaze

Uobicajena pocetna doza je 50 mg levodope/12,5 mg benzerazida (jedna Cetvrtina tablete), tri do Cetiri puta
dnevno. Vas lekar ¢e postepeno povecavati dozu svaka 2 do 3 dana, dok ne se postigne odgovarajuc¢a doza.

Starije osobe
lako podnosljivost leka moZze biti smanjena kod starijih osoba, nezeljeni efekti nisu zabrinjavajuci u ovoj
populaciji pacijenata.

Deca
Lek se ne sme davati pacijentima mladim od 25 godina, stoga nema posebnih preporuka za doziranje kod
dece.

Ako ste uzeli vise leka Madopar nego Sto je trebalo

Ako ste slucajno uzeli previse leka Madopar, odmah se obratite svom lekaru ili idite u najblizu zdravstvenu
ustanovu. Ponesite pakovanje leka sa sobom.

Veca doza leka moze izazvati ubrzani rad srca, ose¢aj zbunjenosti, probleme sa spavanjem, mucninu,
povracanje, nekontrolisane pokrete razlicitih delova tela.

Ukoliko neko drugi greskom uzme Vase tablete, treba odmah da se javi lekaru ili da ode do najblize
zdravstvene ustanove.

Ukoliko imate dodatnih pitanja u vezi primene leka obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Madopar

Ako ste zaboravili da uzmete lek, narednu dozu uzmite kao i obicno. Nikada ne uzimajte duplu dozu (dve
doze u isto vreme) da biste nadoknadili propustenu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Madopar

Ne smete prestati da uzimate ovaj lek bez prethodne konsultacije sa svojim lekarom. Nagli prestanak
terapije moze da dovede do pojave sindroma sli¢nog neuroleptickom malignom sindromu (NMLS). Rani
znaci su: pojacana drhtavica, iznenadna visoka telesna temperatura i problemi sa miSi¢ima koji ukljucuju
ukocenost i probleme sa ravnotezom i stajanjem uspravno (posturalna nestabilnost), pojacano znojenje,
bledilo i ubrzan rad srca. NMLS mozZe ugroziti zivot.

Ukoliko se ovo odnosi na Vas javite se lekaru ili odmabh idite u bolnicu.

4. MOGUCA NEZELjENA DEJSTVA
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Kao i svi lekovi, i lek Madopar moze imati nezeljena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svih.

Javite se lekaru Sto pre ukoliko se jave slede¢a neZeljena dejstva:

- alergijske reakcije. Znaci ukljucuju osip i svrab;

- neujednacen rad srca, sporiji ili brzi rad srca nego obic¢no;

- krvarenje u Zelucu ili crevima. MozZete primetiti krv u stolici (stolica je tada crne boje i li¢i na katran) ili
prilikom povracanja (kao talog od crne kafe);

- nizak broj svih vrsta belih krvnih zrnaca. Znaci ukljucuju infekcije u ustima, na desnima, grlu i plu¢ima;

- smanjen broj crvenih i belih krvnih zrnaca i krvnih plocica (trombocita) u krvi. Zbog toga se mozete
osecati umorno, biti podlozni infekcijama, pojavi modrica ili imati krvarenje iz nosa.

Ostala neZeljena dejstva:
Nepoznato (ucestalost se ne moZe proceniti na osnovu dostupnih podataka):

Zeludac i creva:

- gubitak apetita, mucnina, povracanje ili dijareja, naroc¢ito na pocetku lecenja. Da bi se ova dejstva
sprecila, lekar Vam moze savetovati da lek Madopar uzimate uz hranu i pice ili da sporije povecavate
dozu;

- promene u boji pljuvacke, jezika, zuba ili u usnoj duplji.

Srce i cirkulacija:
- osecaj oSamucenosti kada ustanete. Stanje se obi¢no poboljSava nakon smanjenja doze.

Krv:

- nizak broj crvenih krvnih zrnaca (anemija). Znaci ukljucuju oseéaj umora, bledilo koze, palpitacije
(osecaj treperenja srca) i kratak dah;

- promene u jetri ili krvi koje se vide u laboratorijskim testovima.

Mentalni problemi:

- uzbudenje, uznemirenost, uzrujanost, depresija, agresija, dezorijentacija (osecaj izgubljenosti);

- verovanje u dogadaje koji nisu stvarni, halucinacije (vidite i Cujete stvari koje nisu stvarne) ili gubitak
kontakta sa stvarnosScu;

- pospanost, nekada i tokom dana;

- naglo padanje u san;

- problemi sa spavanjem.

Poremecaji kontrole nagona:

Mozete biti nesposobni da se oduprete nagonu da radite nesto $to je Stetno, a to podrazumeva sledece:

- patolosko kockanje, ne mozete da prestanete da se kockate iako to dovodi do li¢nih i porodi¢nih
problema;

- izmenjena ili povecana seksualna Zelja i poriv (povecan libido), Sto moze biti zabrinjavajuce za Vas i
okruzenje;

- nekontrolisano prekomerno kupovanje ili troSenje;

- opsesivno prejedanje (uzimanje velikih koli¢ina hrane u kratkom vremenskom periodu) ili kompulzivno

uzimanje hrane (uzimanje vise hrane nego §to je normalno i vise nego §to je neophodno da zadovoljite
glad).

Obratite se svom lekaru ako imate neSto od navedenih poremecaja ponasanja, on ¢e naci nacin da
kontroliSe ili ublazi simptome.

Ostalo:

- nekontrolisani neuobicajeni pokreti razlicitih delova tela. Mogu se javiti na rukama, nogama, licu ili
jeziku. Vas lekar ¢e mozda promeniti dozu leka Madopar da bi se ova dejstva ublazila;

- imate ,,on-off* fenomen. To je ,.efekat prekidaca“, vreme kada lek deluje, a zatim viSe ne deluje na
kontrolu Vasih simptoma;

- neodoljiv nagon za pokretanjem nogu, nekada ruku;

- poremecaj ¢ula ukusa ili gubitak ukusa;

- crvenilo lica ili vrata;

- znojenje;
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5. KAKO CUVATI LEK MADOPAR

Rok upotrebe

4 godine.
Nemojte koristiti lek Madopar posle isteka roka upotrebe oznac¢enog na pakovanju.
Rok upotrebe istice poslednjeg dana navedenog meseca.

Cuvanje

Cuvati na temperaturi do 25° C u originalnom pakovanju, radi zastite od vlage.

Lekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti u kuéni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite lekove
koji Vam vise nisu potrebni. Ove mere pomazu o¢uvanju zivotne sredine.

Neupotrebljeni lek se unistava u skladu sa vaze¢im propisima.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadrzi lek Madopar

Sadrzaj aktivnih supstanci:
1 tableta sadrzi 200 mg levodope i 50 mg benzerazida (u obliku benzerazid-hidrohlorida).

Sadrzaj pomocnih supstanci:

manitol (E421); kalcijum-hidrogenfosfat bezvodni; celuloza, mikrokristalna; skrob, prezelatinizirani;
krospovidon, gvozde(Il)-oksid crveni (E172); silicijum-dioksid, koloidni bezvodni; dokusat-natrijum;
etilceluloza; magnezijum-stearat.

Kako izgleda lek Madopar i sadrZaj pakovanja

Izgled: okrugle tablete ravnih povrsina bledocrvene boje sa naznac¢enom unakrsnom podelom sa obe strane.
Unutrasnje pakovanje: staklena boca smede boje (hidroliti¢ke otpornosti III) sa zatvara¢em od polietilena
sa integrisanom kapsulom sa silikagelom (desikantom), koja sluzi za zastitu leka od vlage. U boci se nalazi
100 tableta.

Spoljasnje pakovanje: sloziva kartonska kutija u kojoj je smestena staklena boca smede boje sa 100 tableta
i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i Proizvoda¢é

Nosilac dozvole za stavljanje leka u promet:
Galenika a.d. Beograd, Batajnicki drum b.b., Beograd

Proizvodac:
Galenika a.d. Beograd, Batajnicki drum b.b., Beograd, Republika Srbija u saradnji sa F. Hoffmann-La
Roche Ltd, Grenzacherstrasse 124, Bazel, Svajcarska

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Mart, 2016.god.
RezZim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.
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Broj i datum dozvole:

515-01-03977-15-001 od 09.05.2016.god
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