CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nakom, 250 mg + 25 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 250 mg lewodopy (Levodopum) i 25 mg karbidopy (Carbidopum) w postaci
karbidopy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Niebieskie, nakrapiane, owalne, obustronnie wypukle tabletki z nacigciem po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Choroba i (lub) zespo6t Parkinsona.
Nakom tagodzi wiele objawow choroby i zespotu Parkinsona, szczegolnie takich jak sztywnos¢
1 spowolnienie ruchowe, a takze drzenie, utrudnione potykanie, $linotok i brak stabilnosci postawy.

Jesli reakcja organizmu na leczenie produktami leczniczymi zawierajacymi wylacznie lewodope jest
niewystarczajgca, a objawy przedmiotowe i podmiotowe choroby Parkinsona nie sg w takim samym
stopniu kontrolowane w ciggu dnia, zamiana na produkt zlozony zawierajacy lewodope z karbidopa

zazwyczaj jest skuteczna w zmniejszaniu fluktuacji ruchowych.

Przez zmniejszenie pewnych dziatan niepozadanych wywotanych przez sama lewodope, produkty
ztozone zawierajace lewodopg z karbidopa tagodza objawy choroby Parkinsona u wigkszosci
pacjentow z tym schorzeniem.

Nakom jest wskazany réwniez u pacjentéw z choroba Parkinsona, ktorzy przyjmuja preparaty
witaminowe zawierajace chlorowodorek pirydoksyny (witamina Bg).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawke dobowa produktu Nakom nalezy ustala¢ ostroznie. Kazdego pacjenta nalezy $cisle monitorowac
w okresie dostosowywania dawki.

Stosunek substancji czynnych (lewodopa/karbidopa) w tabletkach Nakom wynosi 10:1.

Zalecenia ogolne

Dawkowanie nalezy dostosowac do indywidualnych potrzeb pacjenta, dotyczy to zarowno wielko$ci
dawki, jak i czgstosci podawania.

Badania wykazaty, ze obwodowa dopa-dekarboksylaza ulega wysyceniu przez karbidope podawang

w dawce okoto 70 mg do 100 mg na dobe. Pacjenci, ktorzy otrzymuja mniejszg dawke karbidopy, sa
bardziej narazeni na wystapienie nudnosci i wymiotow.

Podczas stosowania produktu Nakom mozna jednocze$nie podawac standardowe leki przeciw
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parkinsonizmowi (z wyjatkiem samej lewodopy), chociaz moze by¢ konieczne dostosowanie ich
dawek.

Zwykle stosowana dawka poczgtkowa

Leczenie najkorzystniej jest rozpoczac od ' tabletki Nakom, podawanej jeden lub dwa razy na dobg.
Schemat ten moze nie zapewni¢ optymalnej dawki karbidopy na dobg.

Dawke te mozna zwigksza¢ codziennie lub co drugi dzien o Y% tabletki, zaleznie od potrzeb, az do
uzyskania oczekiwanych rezultatow.

Reakcje na produkt leczniczy obserwowano po uptywie jednej doby, a niekiedy juz po podaniu jednej
dawki. W pelni skuteczne dawkowanie uzyskuje si¢ w ciagu siedmiu dni leczenia, w poréwnaniu
z tygodniami lub nawet miesigcami w przypadku stosowania samej lewodopy w monoterapii.

Dawkowanie u pacjentow stosujgcych dotychczas samg lewodope

W trakcie dostosowywania dawki pacjent powinien by¢ doktadnie monitorowany, poniewaz zarowno
dziatanie terapeutyczne, jak i dziatania niepozgdane wystepuja szybciej po podaniu produktow
ztozonych niz po samej lewodopie. Dotyczy to zwlaszcza ruchdow mimowolnych, ktére bedg bardziej
nasilone, a ktorych wystapienie moze wymaga¢ zmniejszenia dawki. U niektorych pacjentow
wczesnym objawem zbyt duzej dawki jest kurcz powiek.

Aktualnie stosowany produkt leczniczy zawierajacy lewodope nalezy odstawi¢ co najmniej na

12 godzin przed przyjeciem pierwszej dawki produktu Nakom (24 godziny w przypadku stosowania
lewodopy w postaci o przedtuzonym uwalnianiu). Dawka produktu Nakom powinna wynosi¢ okoto
20% dotychczas stosowanej dawki dobowej lewodopy.

U pacjenta przyjmujacego do tej pory mniej niz 1500 mg lewodopy na dobe leczenie nalezy rozpoczac
od produktu Nakom mite (100 mg+25 mg). Poczatkowa dawka produktu Nakom mite jest jedna
tabletka trzy lub cztery razy na dobe, w zaleznos$ci od indywidualnej potrzeby pacjenta.

Dla wigkszosci pacjentow stosujacych do tej pory wigcej niz 1500 mg lewodopy na dobe, lekiem
zalecanym podczas zamiany lewodopy na produkt ztozony zawierajacy lewodope z karbidopa jest
Nakom (250 mg lewodopy i 25 mg karbidopy). Zalecana poczatkowa dawka dobowa to jedna tabletka
preparatu Nakom (250 mg+25 mg) trzy Iub cztery razy na dobg.

Leczenie podtrzymujqce

Dawkowanie nalezy dobra¢ indywidualnie i dostosowac do reakcji klinicznej. W celu optymalnego
hamowania obwodowej dekarboksylacji lewodopy nalezy stosowaé co najmniej od 70 mg do 100 mg
karbidopy na dobg.

Jesli u pacjentdow leczonych do tej pory produktem Nakom mite konieczne jest zastosowanie wigkszej
dawki lewodopy, Nakom mite (100 mg+25 mg) nalezy zastapi¢ produktem Nakom (250 mg+25 mg).

W razie koniecznos$ci dawka produktu Nakom moze by¢ zwigkszana o pot tabletki codziennie Iub co
drugi dzien, az do osiagni¢cia maksymalnej dawki 8 tabletek na dobe. Do$wiadczenia w stosowaniu
dobowych dawek karbidopy wigkszych niz 200 mg na dobg sg ograniczone.

Zalecana dawka maksymalna
8 tabletek preparatu Nakom na dobg (2 g lewodopy i 200 mg karbidopy), co u pacjenta o masie ciala
70 kg stanowi 30 mg/kg mc. lewodopy i okoto 3 mg/kg mc. karbidopy.

Dzieci i mtodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Osoby w podesztym wieku

Uzyskano bogate doswiadczenie dotyczace stosowania lewodopy z karbidopa u 0s6b w podeszitym
wieku. Podane wyzej zalecenia wynikaja z danych klinicznych zebranych na podstawie tych
doswiadczen.
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Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) wqtroby
Modyfikacja dawki nie jest konieczna.

4.3 Przeciwwskazania

Jednoczesne stosowanie produktu Nakom z nieselektywnymi inhibitorami monoaminooksydazy
(MAO) i selektywnymi inhibitorami MAO typu A jest przeciwwskazane. Podawanie tych inhibitoréw
MAO nalezy przerwac co najmniej na 2 tygodnie przed rozpoczeciem leczenia produktem Nakom.
Nakom moze by¢ stosowany jednoczes$nie z podawanymi w zalecanych dawkach selektywnymi
inhibitorami MAO typu B, np. z chlorowodorkiem selegiliny (patrz punkt 4.5).

Produktu Nakom nie nalezy stosowac, jezeli istnieja przeciwwskazania do stosowania
sympatykomimetykow.

Nakom jest przeciwwskazany u pacjentow z:
nadwrazliwos$cig na lewodope, karbidope lub jakgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1
jaskra z waskim katem przesaczania
ciezkg niewydolnoscig serca
ciezkimi zaburzeniami rytmu serca
ostra fazag udaru mozgu

Ze wzgledu na to, ze lewodopa moze uaktywni¢ rozwoj czerniaka ztosliwego, nie powinno si¢
podawac jej pacjentom z podejrzanymi, niezdiagnozowanymi zmianami skornymi lub z czerniakiem
zto§liwym w wywiadzie.

Nie stosowac u pacjentdw z cigzkimi psychozami.
4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nakom nie jest zalecany do leczenia polekowych objawow pozapiramidowych oraz plasawicy
Huntingtona.

Nakom mozna podawa¢ pacjentom leczonym wcze$niej produktami leczniczymi zawierajacymi
wylacznie lewodope. W takim przypadku lewodopg nalezy odstawi¢ co najmniej na 12 godzin przed
rozpoczgciem leczenia preparatami ztozonymi zawierajacymi lewodope i karbidope. Dawka produktu
Nakom powinna wynosi¢ okoto 20% dotychczas przyjmowanego preparatu lewodopy (patrz punkt
4.2).

U pacjentdéw leczonych uprzednio samg lewodopa moga wystapi¢ objawy dyskinezy, poniewaz
zastosowanie karbidopy powoduje zwickszenie ilosci lewodopy docierajacej do mozgu

i, w nastgpstwie, zwigkszenie syntezy dopaminy. W takiej sytuacji moze by¢ konieczne zmniejszenie
dawki produktu Nakom.

Podobnie jak lewodopa, produkty ztozone moga powodowac pojawienie si¢ ruchow mimowolnych
i zaburzen psychicznych. Reakcje te zwiagzane sg ze zwigkszeniem ilo$ci dopaminy w mézgu na
skutek podawania lewodopy. Stosowanie produktu Nakom moze powodowaé nawrdt tych zaburzen.
Moze by¢ konieczne zmniejszenie jego dawki.

Kazdy pacjent powinien by¢ uwaznie obserwowany w celu wykrycia ewentualnego wystapienia
depresji ze sktonnosciami samobojczymi.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentow z psychoza istniejaca obecnie lub
w przesztosci, jak rowniez przyjmujacych jednoczesnie leki psychotropowe (patrz punkt 4.5).

Nakom nalezy ostroznie podawac¢ pacjentom z ci¢zkimi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego
lub oddechowego, z astmg oskrzelowa, chorobami nerek, watroby lub uktadu
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wewnatrzwydzielniczego, choroba wrzodowa w wywiadzie (mozliwos¢ krwawien z goérnego odcinka
przewodu pokarmowego) lub drgawkami w wywiadzie.

Tak jak w przypadku lewodopy, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania lewodopy/karbidopy
pacjentom po przebytym zawale mig$nia sercowego, u ktorych utrzymuja si¢ zaburzenia rytmu serca
pochodzenia przedsionkowego, weztowego lub komorowego. U takich pacjentdow nalezy monitorowac
czynnos¢ serca, szczegolnie podczas poczatkowego dostosowywania dawki.

Pacjenci z przewlekls jaskrg z szerokim katem moga by¢ leczeni lewodopa/karbidopa pod warunkiem,
ze ci$nienie wewnatrzgatkowe jest dobrze kontrolowane, a pacjent w trakcie leczenia jest stale
monitorowany w celu wykrycia ewentualnych zaburzen.

Po naglym odstawieniu produktow leczniczych stosowanych w leczeniu parkinsonizmu moze
wystapi¢ zespot objawow, podobnych jak w przypadku ztosliwego zespotu neuroleptycznego, w tym:
sztywno$¢ migsni, podwyzszona temperatura ciata, zaburzenia psychiczne oraz zwigkszenie
aktywnosci kinazy kreatynowej w surowicy. Konieczna jest staranna obserwacja pacjentéw, u ktorych
nagle zmniejszono dawki lub odstawiono produkt leczniczy zawierajacy lewodope i karbidope,
szczegolnie jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie leki przeciwpsychotyczne.

Leczenie karbidopa z lewodopa moze prowadzi¢ do niedoboru witaminy B6, co moze zwigkszac
ryzyko napadoéw drgawkowych, szczegolnie u pacjentow otrzymujacych wigcksze dawki i (lub) u oso6b
niedozywionych. Nalezy rozwazy¢ kontrolowanie st¢zenia pirydoksyny (witaminy B6) oraz
uzupelnianie witaminy B6 u pacjentéw otrzymujacych duze dawki karbidopy z lewodopa oraz u os6b
z objawami klinicznymi §wiadczacymi o niedoborze witaminy B6.

Zaburzenia kontroli impulsow

Pacjentéw nalezy regularnie kontrolowac, czy nie rozwijajg si¢ u nich zaburzenia kontroli impulsow.
Pacjentoéw i ich opiekunow nalezy poinformowac o mozliwo$ci wystgpienia u pacjentéw leczonych
agonistami dopaminy i (lub) innymi dopaminergicznymi produktami leczniczymi zawierajacymi
lewodopg¢ (w tym Nakom) behawioralnych objawdw zaburzen kontroli impulséw, w tym patologicznej
sktonnosci do hazardu, zwickszenia libido, nadmiernej aktywnosci seksualnej, kompulsywnego
wydawania pieniedzy lub robienia zakupow, napadowego lub kompulsywnego objadania si¢. W takich
przypadkach zaleca si¢ zweryfikowanie stosowanego leczenia.

Leczenie lewodopa wiaze si¢ z sennoscig i napadami nagtego zasypiania. Istniejg rzadkie doniesienia
o naglym zasypianiu podczas codziennych aktywnos$ci, w pewnych przypadkach nieSwiadomie i bez
objawow zwiastunowych. Podczas leczenia lewodopa z karbidopa nalezy poinformowac pacjentéw
o mozliwosci wystapienia takich objawow i zaleci¢ zachowanie szczegolnej ostroznosci podczas
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Pacjenci, ktorzy odczuwaja senno$¢ i (lub)

u ktorych wystepuja epizody naglego zasypiania, muszg wystrzegac si¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn. Ponadto mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub zaprzestanie leczenia.

Tak jak w przypadku leczenia lewodopa, podczas dlugotrwatej terapii produktem Nakom zaleca si¢
dokonywanie okresowej oceny czynnosci watroby, uktadu krwiotworczego, sercowo-naczyniowego
i nerek.

U pacjentdw, u ktorych istnieje koniecznos¢ przeprowadzenia znieczulenia ogdlnego, Nakom mozna
podawac tak dhugo, jak dtugo pacjent moze przyjmowac doustnie ptyny i leki. Jesli leczenie musi by¢
czasowo przerwane, zwykla dzienng dawke leku mozna poda¢ wkrotce po tym, jak pacjent bedzie
mogt przyjmowac leki doustnie.

Zespot dysregulacji dopaminowej (ang. dopamine dysregulation syndrome, DDS) jest uzaleznieniem
prowadzacym do nadmiernego stosowania produktu, obserwowanym u niektorych pacjentow
leczonych karbidopa z lewodopa. Przed rozpoczgciem leczenia nalezy ostrzec pacjenta i jego
opiekunéw o ryzyku DDS (patrz takze punkt 4.8).

Czerniak
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Badania epidemiologiczne wykazaty, Ze u pacjentdow z choroba Parkinsona ryzyko rozwoju czerniaka
jest od 2 do okoto 6 razy wigksze niz w populacji ogdlnej. Nie wyjasniono, czy ryzyko to wynika

z samej choroby Parkinsona, czy z dziatania lekow stosowanych w jej leczeniu.

Z tego wzgledu pacjentom otrzymujacym Nakom oraz ich opiekunom nalezy doradzi¢ systematyczne
kontrolowanie skory, czy nie wystapity na niej zmiany wskazujace na rozwdj czerniaka. Najlepszym
rozwigzaniem byloby okresowe kontrolowanie skoéry przez osobg wykwalifikowana (np.
dermatologa).

Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania, nie zaleca sig¢
podawania lewodopy z karbidopa pacjentom w wieku ponizej 18 lat.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny” od sodu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne formy interakcji

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$é, jesli podczas leczenia produktem Nakom stosowane sg
jednoczes$nie nizej wymienione leki.

Leki przeciwnadcisnieniowe

U pacjentéw przyjmujacych niektore leki przeciwnadcisnieniowe dodanie produktu Nakom moze
spowodowac objawowe niedocisnienie ortostatyczne. Dlatego na poczatku leczenia produktem Nakom
moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku przeciwnadci$nieniowego.

Leki przeciwdepresyjne
Inhibitory monoaminooksydazy - nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami w punkcie ,,Przeciwwskazania”.

Istniejg nieliczne doniesienia o wystgpieniu dziatan niepozadanych, takich jak nadci$nienie tetnicze
1 dyskinezy, u pacjentéw stosujacych jednocze$nie Nakom i trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne.

Leki przeciwcholinergiczne

Leki przeciwcholinergiczne moga dziata¢ synergistycznie w stosunku do lewodopy, zmniejszajac
drzenie, ale jednoczesne stosowanie tych lekéw moze nasila¢ nieprawidtowe ruchy mimowolne. Leki
przeciwcholinergiczne moga zmniejszac¢ skutecznos$¢ lewodopy przez opoznianie jej wchianiania.
Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki produktéw leczniczych zawierajacych lewodope

z karbidopa.

Inne leki

Antagonisci receptorow dopaminowych D, (np. pochodne fenotiazyny, butyrofenonu i rysperydonu)
oraz izoniazyd mogg zmniejsza¢ dziatanie terapeutyczne lewodopy, a fenytoina i papaweryna moga
znies¢ jej korzystne dziatanie. Nalezy uwaznie obserwowac, czy u pacjentow przyjmujacych
wymienione leki razem z produktem leczniczym zawierajacym lewodope z karbidopg nie zmniejszyta
si¢ odpowiedz na leczenie.

Jednoczesne podawanie selegiliny i lewodopy z karbidopa moze powodowac ciezka hipotonie
ortostatyczng, ktora nie wystepuje podczas stosowania samej lewodopy z karbidopa (patrz punkt 4.3).

U niektorych pacjentow stosujacych diete bogatobiatkowa wchtanianie lewodopy moze by¢ zaburzone
ze wzgledu na konkurencyjne dziatanie pewnych aminokwasow.

Nakom mozna stosowac u pacjentow z chorobg i zespotem Parkinsona, przyjmujacych preparaty
witaminowe zawierajace chlorowodorek pirydoksyny (witamina B6).

Nie badano wptywu stosowanych jednoczesnie lekow zobojetniajacych kwas solny na biodostepnosé
lewodopy.
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Inhibitory COMT (metylotransferazy katecholowe;j): tolkapon, entakapon, stosowane jednoczesnie
z produktem leczniczym zawierajacym lewodopg z karbidopa moga zwigkszac jego biodostepnosc.
Konieczne moze by¢ dostosowanie jego dawki.

Amantadyna dziata synergicznie w stosunku do lewodopy i moze nasila¢ jej dziatania niepozadane.
Moze by¢ koniecznym dostosowanie dawki produktu Nakom.

Metoklopramid przyspiesza oproznianie zotadka i moze zwigkszaé¢ biodostepnos¢ produktow
zlozonych zawierajacych lewodope z karbidopa.

Symatykomimetyki moga nasila¢ dziatania niepozadane lewodopy na uktad krazenia.

Badania wykazaty, ze jednoczesne stosowanie siarczanu lub glukonianiu zelaza i lewodopy
z karbidopa moze zmniejszac¢ biodostepnos¢ karbidopy i (lub) lewodopy.

Nie zaleca si¢ stosowania lewodopy z karbidopg razem z lekami zmniejszajgcymi st¢zenie dopaminy
(np. tetrabenazyng) lub z innymi lekami zmniejszajacymi rezerwy monoamin.

Wplyw na badania laboratoryjne

Lewodopa i karbidopa mogg wptywac na wyniki niektorych badan laboratoryjnych. Podczas leczenia
produktem Nakom mite stezenie azotu mocznikowego, kreatyniny oraz kwasu moczowego jest
mniejsze niz podczas stosowania samej lewodopy. We krwi obserwowano przemijajace zwigkszenie
stezenia mocznika, bilirubiny, zwigckszenie aktywnosci LDH, fosfatazy zasadowej oraz
aminotransferaz AspAT i AIAT. Notowano rowniez zmniejszenie wartosci hematokrytu i stezenia
hemoglobiny, zwickszenie stezenia glukozy w surowicy i liczby bialych krwinek, obecno$¢ bakterii

i krwi w moczu.

Podczas leczenia produktem Nakom mite i samg lewodopa obserwowano dodatni wynik testu
Coombsa.

Produkty lecznicze zawierajace lewodopg z karbidopa moga powodowac falszywie dodatnie wyniki
w tescie paskowym na obecno$¢ ciat ketonowych w moczu, nawet jesli probka moczu zostanie
zagotowana.

Falszywie ujemny wynik moze powsta¢ podczas stosowaniu oksydazy glukozowej do oznaczen
glukozurii.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Wprawdzie nieznany jest wptyw produktu Nakom na ciaze u ludzi, ale w doswiadczeniach na
zwierzgtach zardwno lewodopa, jak i jej polaczenie z karbidopa wywotywaty zaburzenia budowy
szkieletu i narzadéw wewnetrznych u krolikow. Dlatego stosowanie produktu Nakom u kobiet

w wieku rozrodczym wymaga rozwazenia potencjalnych korzysci dla zdrowia matki wobec ryzyka
zwigzanego z przyjmowaniem leku dla dziecka. Nie zaleca si¢ stosowania preparatu Nakom u kobiet
W cigzy.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy karbidopa przenika do mleka ludzkiego. W badaniu z udziatem jednej kobiety

z choroba Parkinsona, ktora karmita piersia, stwierdzono przenikanie lewodopy do mleka. Ze wzgledu
na to, ze wiele lekow przenika do mleka ludzkiego i ze wzgledu na ryzyko ciezkich dziatan
niepozadanych u niemowlat, decyzj¢ o karmieniu piersia podczas stosowania lewodopy/karbidopy
nalezy podja¢ po uwzglednieniu znaczenia leczenia dla matki. Kobiety podczas leczenia lewodopa

z karbidopa nie powinny karmi¢ piersig.
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Odpowiedz na leczenie u poszczegdlnych pacjentdow moze by¢ rozna. Istniejg doniesienia
0 wystepowaniu podczas stosowania lewodopy z karbidopa pewnych dziatan niepozadanych
zaburzajacych zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Pacjentom, u ktorych podczas leczenia produktem Nakom wystepuje senno$¢ i (lub) napady nagtego
zasypiania, nie wolno prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, gdyz moze to wigzac si¢

z ryzykiem ci¢zkiego uszkodzenia ciala lub zgonu podczas wykonywania wszelkich czynno$ci
wymagajacych pelnej koncentracji.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, jakie czesto wystepuja u pacjentdw przyjmujacych lewodope z karbidopa
zwigzane sg z osrodkowym dziataniem neurofarmakologicznym dopaminy. Zmniejszenie dawek leku
moze zmniejszy¢ nasilenie tych reakcji. Do najczg$ciej wystepujacych dziatan niepozadanych nalezg
dyskinezy, w tym przypominajace plasawice, dystonie i inne ruchy mimowolne oraz nudnosci.
Drgania migs$ni i kurcz powiek moga sygnalizowa¢ konieczno$¢ zmniejszenia dawki leku.

W badaniach klinicznych i badaniach po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu obserwowano
réwniez inne dziatania niepozadane, do ktorych naleza:

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:
Bardzo czesto (>1/10): zakazenia uktadu moczowego

Nowotwory tagodne, ztoséliwe i nicokreslone (w tym torbiele i polipy)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000): uaktywnienie czerniaka ztosliwego.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): czerniak ztosliwy
(patrz punkt 4.3)

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000): leukopenia, niedokrwisto$¢ hemolityczna i nichemolityczna,
trombocytopenia.

Bardzo rzadko (>1/10 000): agranulocytoza.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czesto (=1/100 do <1/10): jadtowstret, niedobdr witaminy B6.
Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100): zmniejszenie lub zwigkszenie masy ciata.

Zaburzenia psychiczne

Czesto (=1/100 do <1/10): omamy, splatanie, senno$¢, ospatos¢, koszmary senne, uczucie zmeczenia,
bezsennos$¢, depresja (bardzo rzadko z probami samobojczymi), euforia, otgpienie, zaburzenia
psychotyczne (w tym wyobrazenia i urojenia paranoidalne), urojenia, zwigkszona motywacja.
Rzadko (=1/10 000 do <1/1000): pobudzenie, l¢k, zaburzenia myslenia, dezorientacja, bole glowy,
zwigkszone libido, odretwienie.

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): zespot dysregulacji
dopaminowe;j

U pacjentéw leczonych agonistami dopaminy i (Iub) innymi dopaminergicznymi produktami
leczniczymi zawierajacymi lewodope (w tym Nakom) moze wystapi¢ patologiczna sktonnos¢ do
hazardu, zwickszone libido, nadmierna aktywno$¢ seksualna, kompulsywne wydawanie pieni¢gdzy lub
robienie zakupow, napadowe lub kompulsywne objadanie si¢ (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto (=1/100 do <1/10): dyskinezy, plasawica, dystonia, zaburzenia pozapiramidowe i ruchu, efekt
wlaczenia-wylaczenia (,,on-off”).

Po kilku miesigcach lub latach od rozpoczgcia leczenia obserwowano spowolnienie ruchowe, (,,efekt
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on-off”’) zwigzane prawdopodobnie z postepem choroby.

Konieczne by¢ moze dostosowanie dawki i ustalenie odstepow czasu pomigdzy kolejnymi dawkami.
Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100): ataksja, nasilone drzenie rak.

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000): zto§liwy zespol neuroleptyczny (patrz punkt 4.4), parestezje,
omdlenie, ataksja, szczeko$cisk, drgawki (ktorych zwiazek ze stosowaniem lewodopy z karbidopa nie
zostal ustalony).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): zawroty glowy,
odczucie drgtwienia.

W trakcie przyjmowania lewodopy wystepuje senno$¢ oraz bardzo rzadko znaczne nasilenie sennos$ci
w ciggu dnia i napady naglego zasypiania.

Zaburzenia oka

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000): niewyrazne widzenie, kurcz powiek, uaktywnienie utajonego zespotu
Hornera, podwojne widzenie, rozszerzenie zrenic, napad przymusowego patrzenia z rotacja gatek.
Kurcz powiek moze by¢ wczesnym objawem przedawkowania.

Zaburzenia serca
Czesto (=1/100 do <1/10): kolatanie serca, nieregularna czynnos$¢ serca.

Zaburzenia naczyniowe

Czesto (=1/100 do <1/10): niedocisnienie ortostatyczne, sklonnos¢ do zastabnig¢, omdlenia.
Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100): nadcisnienie tetnicze.

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000): zapalenie zy?.

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): uderzenia goraca.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100): chrypka, bole w klatce piersiowe;.
Rzadko (>1/10 000 do <1/1000): duszno$¢, zaburzenia oddychania.

Zaburzenia zotadka i jelit

Czgsto (=1/100 do <1/10): nudnosci, wymioty, sucho$¢ btony $luzowej jamy ustnej, gorzki posmak
W jamie ustne;j.

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100): zaparcie, biegunka, $linotok, dysfagia, wzdgcia.

Rzadko (=1/10 000 do <1/1000): niestrawno$¢, bol w jamie brzusznej, ciemne zabarwienie $liny,
bruksizm, czkawka, krwawienie z przewodu pokarmowego, pieczenie jezyka, owrzodzenie
dwunastnicy.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100): obrzeki.

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000): obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, $wiad, zaczerwienie twarzy,
lysienie, wysypka, nadmierna potliwo$¢, ciemne zabarwienie potu, plamica Schénleina-Henocha.

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki facznej
Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100): skurcz migéni, drzenie migséni.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100): ciemna barwa moczu.
Rzadko (=1/10 000 do <1/1000): zatrzymanie moczu, nietrzymanie moczu,

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Rzadko (=1/10 000 do <1/1000): bolesny wzwdd pracia, przewlekla erekcja.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000): astenia, zte samopoczucie, uczucie zmgczenia, oslabienie, nawroty
choroby.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych): zaburzenia chodu.
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Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach
Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): upadek

Opis wybranych dziatan niepozgdanych

Zespot dysregulacji dopaminowej (ang. dopamine dysregulation syndrome, DDS) jest uzaleznieniem
obserwowanym u niektérych pacjentow leczonych karbidopa z lewodopa. Pacjenci, u ktorych
wystepuje powyzsze zaburzenie, wykazuja zaburzenie kompulsywne zwigzane z przyjmowaniem
wickszych dawek leku niz zalecane do opanowania objawow motorycznych, co moze w niektorych
przypadkach powodowac cigzkie dyskinezy (patrz takze punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku ostrego przedawkowania lewodopy z karbidopa postgpowanie jest w zasadzie takie
samo, jak w przypadku ostrego przedawkowania lewodopy z tym, ze pirydoksyna nie odwraca
efektow dziatania obu tych lekow.

Czynnos¢ serca pacjenta nalezy kontrolowac za pomoca elektrokardiografu i starannie obserwowac
w celu wykrycia ewentualnych zaburzen rytmu serca. W razie potrzeby nalezy zastosowaé
odpowiednie leczenie antyarytmiczne.

Nalezy bra¢ pod uwage, ze pacjent moze jednoczesnie z preparatem Nakom przyjmowac takze inne
leki.

Aktualnie nie opisano doswiadczen zwigzanych z usuwaniem leku za pomocg dializy, stad znaczenie
dializy w leczeniu przedawkowania nie jest znane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: lewodopa: leki dopaminergiczne; karbidopa: inhibitor dekarboksylazy
dopy. Kod ATC: N04 BA 02

Lewodopa, prekursor dopaminy (podlega dekarboksylacji do dopaminy w mozgu), stosowana jest
w leczeniu choroby Parkinsona.

Karbidopa, ktora nie przenika przez barier¢ krew-mozg, jest inhibitorem dekarboksylazy
aminokwasow aromatycznych w krazeniu obwodowym. Zapobiega metabolizmowi lewodopy do
dopaminy w krazeniu obwodowym, zwigkszajac ilos¢ lewodopy docierajacej bezposrednio do moézgu.
Wiadomo, ze chlorowodorek pirydoksyny (witamina Be) przyspiesza obwodowy metabolizm
lewodopy do dopaminy, za$§ karbidopa hamuje takie dziatanie.

Dzi¢ki dodatkowi karbidopy mozliwe jest stosowanie mniejszych dawek lewodopy, a tym samym
zmnigjsza si¢ ilo$¢ 1 nasilenie dziatan niepozadanych. Nakom jest pomocny w tagodzeniu wielu
objawow choroby Parkinsona, szczegdlnie sztywnosci migéni i spowolnienia ruchowego.

Czgsto jest pomocny w leczeniu drzenia, dysfagii, zwigkszonej potliwosci 1 zaburzen w utrzymaniu
pozycji stojacej, zwigzanych z chorobg i zespotem Parkinsona. Jezeli odpowiedz na leczenie samg
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lewodopa jest niewystarczajgca, a objawy choroby Parkinsona nie sg wystarczajaco kontrolowane
rownomiernie w ciggu dnia, zastapienie dotychczas stosowanej lewodopy preparatem Nakom
poprawia odpowiedz terapeutyczng na lek.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym lewodopa przy nieobecnym inhibitorze dekarboksylazy jest gwaltownie, ale

w réoznym stopniu wchtaniana w przewodzie pokarmowym. Jej okres poltrwania w osoczu wynosi
okoto 50 minut. Jednoczesne podanie karbidopy i lewodopy wydhuza okres pottrwania lewodopy do
okoto 1,5 godziny. Metabolizm lewodopy polega gtdéwnie na przemianie poprzez dekarboksylacje do
dopaminy, ktorej cze$¢ przeksztatcana jest w noradrenaling. Okoto 30% lewodopy jest przeksztatcane
w 3-O-metyldopg, ktorej okres pottrwania wynosi od 9 do 22 godzin. Okoto 80% lewodopy jest
wydalana w moczu w ciggu 24 godzin, gtéwnie w postaci kwasu homowanilinowego

i dwuhydroksyfenylowego. Mniej niz 1 % wydalane jest w postaci niezmienionej. Z krazenia przenika
przez bariere krew-mozg do mozgu. Po wniknigciu do mézgu i dotarciu do neurondéw prazkowia ulega
dekarboksylacji do dopaminy, magazynowanej i wydzielanej przez neurony presynaptyczne.
Poniewaz lewodopa jest bardzo szybko metabolizowana w przewodzie pokarmowym i w watrobie,
bardzo niewielka ilo§¢ niezmienionego leku ma mozliwo$¢ dotarcia do mézgu. Obwodowa
dekarboksylacja lewodopy zmniejsza skutecznos$¢ leczniczg lewodopy i odpowiada za wigkszos¢é
dziatan niepozadanych. Z tego powodu lewodopa stosowana jest czesto w potaczeniu z inhibitorami
dekarboksylazy obwodowej, takimi jak karbidopa, dzieki czemu mozna podawa¢ mniejsze dawki
lewodopy w celu osiggnigcia takiego samego dzialania terapeutycznego.

Karbidopa hamuje obwodowa dekarboksylacje lewodopy do dopaminy, ale nie przekracza bariery
krew-mozg, skuteczne stezenie dopaminy w mozgu osiggane jest podczas stosowania mniejszych
dawek lewodopy, dzigki czemu zmniejsza si¢ nasilenie dziatan niepozadanych, szczegdlnie nudnosci,
wymiotéw oraz zaburzen rytmu serca.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie leku

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksyczno$ci
i rakotworczosci, nie wykazaty szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

W badaniach toksycznego wptywu leku na reprodukcje¢ zaburzenia uktadu szkieletowego i narzadoéw
wewnetrznych wystepowaty u krolikdw zard6wno po stosowaniu lewodopy w monoterapii, jak
i preparatow ztozonych z karbidopa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana

Skrobia zelatynizowana

Magnezu stearynian

Indygotyna (E 132)

Celuloza mikrokrystaliczna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata
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6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed $wiatlem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku, zawierajace 100 tabletek.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1752

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.05.1999 r.

Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 23.05.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

30.09.2026 1.
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