Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Precifit, 5 mg + 1,25 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny, do dozownika
Levodopum + Carbidopum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Precifit i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Precifit
Jak przyjmowac Precifit

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Precifit

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN S e

1. Co to jest Precifit i w jakim celu si¢ go stosuje

Precifit tagodzi objawy choroby Parkinsona. Choroba Parkinsona to przewlekta choroba, w przebiegu
ktorej:

e ruchy pacjenta staja si¢ powolne i chwiejne,

e miesnie stajg si¢ sztywne,

o moze wystapic¢ drzenie.

Nieleczona choroba Parkinsona moze sprawi¢, ze wykonywanie zwyktych codziennych czynnos$ci
bedzie trudne.

Precifit zawiera dwie odrebne substancje czynne - lewodope i karbidope.
o Lewodopa jest przeksztatlcana w mozgu do substancji zwanej dopaming. Dopamina pomaga
w tagodzeniu objawow choroby Parkinsona.
o Karbidopa nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami dekarboksylazy aminokwasow
aromatycznych. Wzmaga ona dzialanie lewodopy poprzez spowolnienie jej rozktadu w
organizmie.

Precifit ma posta¢ matych tabletek (minitabletek), ktore przyjmuje si¢ z wykorzystaniem dozownika
napetionego o nazwie OraFID.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Precifit

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Precifit:

e jesli pacjent ma uczulenie na karbidopg lub lewodopg, albo ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);



jesli pacjent przyjmuje pewne leki przeciwdepresyjne, zwane inhibitorami
monoaminooksydazy (MAQOI). Konieczne jest przerwanie stosowania tych lekow na co
najmniej dwa tygodnie przed rozpoczeciem przyjmowania leku Precifit (patrz réwniez punkt
,Precifit a inne leki” ponizej);

jesli u pacjenta wystgpuje choroba zwana jaskra z waskim katem przesaczania, ktéra moze
wywota¢ nagly wzrost cisnienia wewnatrz gatki ocznej;

jesli u pacjenta wystgpuja ataki nadci$nienia wywotywane przez guz rdzenia nadnerczy (guz
chromochtonny nadnerczy);

jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia hormonalne (nadmierne wytwarzanie kortyzolu lub
hormonoéw tarczycy);

jesli u pacjenta wystegpuje psychoza.

Jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z wymienionych powyzej standow, nie nalezy przyjmowac
leku Precifit. W razie watpliwosci, nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta przed zazyciem
leku Precifit.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Precifit nalezy omoéwié to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

u pacjenta wystepowaty w przeszto$ci napady drgawkowe;

wystepujg zaburzenia dotyczace phuc (takie jak astma oskrzelowa);

kiedykolwiek wystepowaly wrzody przewodu pokarmowego (wrzody dwunastnicy lub
wrzody zotadka) lub pacjent kiedykolwiek wymiotowat krwia;

kiedykolwiek wystapit zawal serca lub zaburzenia pracy serca;

pacjent przyjmuje leki mogace powodowac obnizenie ci$nienia podczas wstawania z krzesta
badz z t6zka (niedocisnienie ortostatyczne);

wystepuja zaburzenia nerek lub watroby;

pacjent ma zaburzenia hormonalne;

kiedykolwiek wystapita lub wystepuje obecnie depresja lub inne zaburzenia psychiczne;
wystepuja okresowo nagle napady snu lub uczucie bardzo silnej sennosci;

pacjent bedzie wkrotce poddawany operacji;

jesli u pacjenta kiedykowiek wystepowat nowotwor skory lub jesli obecnie wystepuja
nietypowe znamiona, ktore nie zostaty zbadane przez lekarza.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent, jego rodzina lub opiekun zauwazy wystapienie u pacjenta
nietypowych popeddéw lub przymusu nietypowych zachowan, albo jesli pacjent nie moze oprze¢ si¢
impulsom, popedowi lub przymusowi wykonywania okreslonych czynnos$ci, ktoére moga by¢
szkodliwe dla niego lub innych osob. Takie zachowania okresla si¢ mianem zaburzen kontroli
impulséw i moga one obejmowac uzaleznienie od hazardu, nadmierne objadanie si¢ lub wydawanie
pienigdzy, nienaturalnie wysoki poped plciowy oraz nasilenie mysli i odczu¢ seksualnych. Moze by¢
konieczne przeprowadzenie przez lekarza oceny lekow przyjmowanych przez pacjenta.

Jesli pacjent lub jego rodzina (opiekun) zauwazg wystgpienie objawdw podobnych do uzaleznienia,
prowadzacych do checi przyjmowania duzych dawek leku Precifit oraz innych lekow stosowanych
w leczeniu choroby Parkinsona, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Lek moze zaburza¢ wyniki badan laboratoryjnych moczu lub krwi, zleconych przez lekarza.
W razie watpliwosci, czy ktorakolwiek z powyzszych informacji dotyczy pacjenta, nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta.

Precifit a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé. Dotyczy to rowniez
preparatow ziotowych i lekow bez recepty. Skuteczno$¢ leczenia moze si¢ zmieni¢ w przypadku
rownoczesnego przyjmowania leku Precifit 1 innych okreslonych lekow.



W szczegblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek
z nastepujacych lekow:

e Tolkapon, entakapon, amantadyna (leki stosowane w chorobie Parkinsona),

e Leki przeciwcholinergiczne i sympatykomimetyki (stosowane w przypadku ciezkich reakcji
alergicznych, astmy, przewlektego zapalenia oskrzeli, chordb serca i niskiego ci$nienia
tetniczego krwi),

e Fenytoina (stosowana w napadach drgawkowych lub padaczce),

Leki przeciwnadci$nieniowe (stosowane w przypadku wysokiego ci$nienia tetniczego krwi),

e Leki antypsychotyczne takie jak pochodne fenotiazyny, pochodne butyrofenonu i rysperydon
(stosowane w zaburzeniach psychicznych),

e Trgjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy

(stosowane w leczeniu depresji),

Izoniazyd (stosowany w leczeniu gruzlicy),

Benzodiazepiny (leki przeciwlgkowe),

Preparaty zelaza (stosowane w niedokrwistosci),

Metoklopramid (lek przeciwwymiotny),

Papaweryna (stosowana w przypadku skurczu naczyn krwiono$nych),

Inhibitor katecholo-O-metylotransferazy (stosowany w leczeniu choroby Parkinsona),
Tetrabenazyna (stosowana w przypadku nadmiernych ruchdw mimowolnych).

Jezeli pacjent nie jest pewien, czy ktorakolwiek z powyzszych informacji go dotyczy, powinien
porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Doswiadczenie dotyczace stosowania leku Precifit u kobiet w okresie cigzy jest ograniczone.

Nie wiadomo, czy lek Precifit przenika do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

e  Precifit wywiera odmienny wplyw na rdzne osoby. Precifit moze obniza¢ ci$nienie tetnicze

krwi, co moze prowadzi¢ do zamroczenia i zawrotow glowy. Z tego wzgledu nalezy zachowacé
szczegolna ostroznos¢ podczas prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn (patrz punkt
»Mozliwe dzialania niepozadane™).

Precifit moze wywotywac sennos¢ i powodowac nagte zapadanie w sen. W takich przypadkach

nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstlugiwaé maszyn, do czasu ustgpienia napadoéw naglego

zapadania w sen lub sennosci.

3. Jak przyjmowa¢ Precifit

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka leku zostanie dobrana przez lekarza.
Lekarz bedzie obserwowatl pacjenta podczas leczenia i w razie potrzeby zmieni dawke leku.

Tabletki nalezy przyjmowac w regularnych odstepach czasu, np. trzy razy na dobe.



Tabletki nalezy rozpuszcza¢ w polowie szklanki wody. Po rozpuszczeniu w wodzie powstanie biatawy
roztwor, ktory nalezy niezwlocznie wypic.

Stosowanie dozownika napelnionego OraFID

Dozownik napetniony OraFID zawiera rozpuszczalne tabletki leku Precifit.

W celu zapewnienia prawidlowego uzycia, nalezy postgpowac zgodnie z ponizsza instrukcja.
Dozownik moze uwalnia¢ od 1 do 20 tabletek na jedno podanie.

Jesli dawka jest wigksza niz 20 tabletek, np. 24 tabletki, nalezy podzieli¢ dawke na dwie czesci
1 wypus$ci¢ dwukrotnie 12 tabletek. Dozownik dozuje odpowiednig liczbe tabletek, dopoki
pojemnik zawiera wystarczajaca liczbe tabletek do podania wymaganej dawki. Po
wypuszczeniu kazdej dawki nalezy delikatnie potrzasnaé pojemnikiem, nastuchujac dzwieku.
Jesli stycha¢, ze w dozowniku OraFID pozostaly tabletki, nie ma potrzeby liczenia
wypuszczonych tabletek. Jesli nie stycha¢ dzwigku tabletek, nalezy policzy¢ uwolnione tabletki.
Jesli wypuszczonych tabletek jest za mato, nalezy uzy¢ nowego pojemnika OraFID i wyrzucié¢
brakujaca liczbe tabletek, aby odzyskac petng dawke. Nalezy zawsze mie¢ w zapasie dodatkowy
pojemnik OraFID, aby nie zabraktlo tabletek.

Dozownik OraFID zawiera 2 250 tabletek do sporzadzania zawiesiny. W przypadku stosowania
dawki lewodopy z zakresu 300—400 mg na dobe, zawarto$¢ dozownika napetlnionego wystarcza
na okoto 4 do 5 tygodni.

Dozownik napeliony OraFID jest jednorazowy i nie nalezy go uzupehiac.

Instrukcija uzycia

Opis dozownika OraFID®

Pokretto dozujace

Znacznik wskazujacy
wymagana liczbe tabletek

Cyfry pokazujace liczbe tabletek

N\

\

: Symbol Start/Stop

Przycisk uwalniania wybranej dawki

T |



Przed uzyciem kilkukrotnie odwréci¢ dozownik OraFID® dnem
do goéry. Ustawi¢ znacznik na symbolu Start/Stop i nacisngé
przycisk uwalniania, aby wypusci¢ pozostate tabletki, o ile sg
obecne w dozowniku.

Przycisk uwalniania —

Umiesci¢ dozownik OraFID® na stole.
Chwyci¢ dolng czes¢ lewa reka i mocno przytrzymac.




Wybra¢ dawke, chwytajac gérng czes¢ prawa reka i obracajac
ja powoli az do uzyskania wymaganej liczby tabletek.

Gdy znacznik wskaze wymagana liczbe tabletek, nalezy
obrdci¢ go powoli z powrotem na A




Umiesci¢ szklanke pod dozownikiem OraFID®.
Odmierzy¢ dawke, naciskajac przycisk uwalniania.

Rozwigzywanie probleméw
Jesli pacjent nie ma pewnosci, ile tabletek zostalo uwolnionych, nalezy je policzy¢ i w razie potrzeby
skorygowac ich liczbe.

. Jesli tabletka zablokuje si¢ 1 nie mozna przekreci¢ pokretla dozujacego, nalezy ponownie
obroéci¢ dozownik i sprobowaé uwolni¢ tabletki. Jesli tabletki sg nadal zablokowane, nalezy
odwrdéci¢ dozownik dnem do gory i trzymajac go w tej pozycji przekrecic¢ pokretto dozujace
kilka razy w obie strony, a nastepnie umies$¢ znacznik na symbolu ,,Start/Stop”. Trzymajac
dozownik w pozycji pionowej, wypuscic¢ tabletki, naciskajac niebieski przycisk uwalniania
tabletek, a nastgpnie powtdrzy¢ czynnosc, aby ustawié liczbe tabletek do wydawania. Policzy¢
wypuszczone tabletki, aby upewnic sig, ze ich liczba jest prawidtowa.

. Przycisk uwalniania mozna nacisng¢ tylko wtedy, gdy niebieski znacznik - znajduje si¢ na
symbolu Start/Stop. Nie nalezy obraca¢ pokretla dozujgcego z powrotem na symbol Start/Stop,
zanim znacznik nie wskaze cyfry wymaganej liczby tabletek. Dopiero gdy znacznik osiggnie
liczbe, ktora ma zosta¢ uwolniona, nalezy przekreci¢ koto dozujace z powrotem na symbol
Start/Stop.

Precifit z jedzeniem i piciem

U niektorych pacjentéw dzialanie leku Precifit moze by¢ nieznacznie ostabione w przypadku
przyjmowania podczas positku bogatego w biatko. Biatko znajduje si¢ w takich produktach jak mieso,
ryby, jajka, rosliny stragczkowe, mleko i sery. Jesli to mozliwe, Precifit nalezy przyjmowa¢ 30 minut
przed positkiem lub 1 godzin¢ po positku.

Jesli pacjent nie przyjmowal wcze$niej lewodopy
100 mg (20 tabletek do sporzadzania zawiesiny) trzy razy na dobe. Lekarz bedzie stopniowo zwigkszat
dawke.

W przypadku pacjentow z niezadowalajgcym dziataniem leku pod koniec odstgpu migdzy dawkami
(zjawisko ,, wearing off”’) dawkowanie leku mozna podzieli¢ na dawki mniejsze i czg$ciej
przyjmowane, nie zmieniajac jednak dawki dobowej. Lekarz zaleci odpowiednie dostosowanie dawki
i czestosci przyjmowania leku.



Jesli pacjent przyjmowatl lewodope
Lekarz zaleci odstawienie dotychczas przyjmowanych lekéw stosowanych w chorobie Parkinsona,
przed rozpoczeciem stosowania leku Precifit.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku Precifit u pacjentow w wieku ponizej 18 lat. Brak jest
wlasciwego zastosowania leku Precifit u dzieci i mlodziezy w leczeniu choroby Parkinsona.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Precifit
W razie przyj¢cia wigkszej niz zalecana liczby tabletek nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Pominiecie przyjecia leku Precifit
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Precifit

Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku Precifit bez wcze$niejszej rozmowy z lekarzem.

W przypadku przerwania przyjmowania leku Precifit moze wystgpi¢ sztywno$¢ migsni, podwyzszona
temperatura (goraczka) i zaburzenia psychiczne.

Jesli konieczne jest tymczasowe przerwanie leczenia z uzyciem leku Precifit, np. przed zabiegiem
chirurgicznym, nalezy wznowi¢ mozliwie szybko przyjmowanie zwyktych dawek.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Precifit i natychmiast zwrdci¢ si¢ do lekarza w przypadku

zaobserwowania nastepujacych objawow:

- reakcje alergiczne, objawy moga obejmowac pokrzywke, swedzenie, wysypke, obrzgk
w obrebie twarzy, ust, jezyka lub gardia, co moze prowadzi¢ do trudno$ci z oddychaniem lub
przetykaniem,

- bol w klatce piersiowe;,

- nierowne (nieregularne) bicie serca lub kotatanie serca,

- krwawienie z przewodu pokarmowego, ktéore mozna zaobserwowac w postaci krwi w stolcu lub
ciemniejszego stolca (krwawienie zotgdkowo-jelitowe),

- zaburzenia dotyczace krwi, objawy moga obejmowac blados¢ skory, zmeczenie, goraczke, bol
gardta Iub umiarkowane zasinienie i wydtuzone krwawienie po skaleczeniu,

- sztywno$¢ migséni, nasilona niemoznos$¢ siedzenia bez ruchu, wysoka gorgczka, pocenie sie,
wzmozone wydzielanie $liny i zaburzenia $wiadomosci (zto§liwy zespot neuroleptyczny),

- zmiany w psychice obejmujgce urojenia, omamy i depresje¢ (bardzo rzadko) z tendencjami
samobojczymi lub bez tendencji samobojczych,

- napady drgawkowe.

Inne dzialania niepozadane, ktére moga wystapi¢ podczas stosowania tego leku:
Bardzo cze¢sto (mogg dotyczy¢ wigcej niz 1 osoby na 10):
- zakazenia uktadu moczowego,

- kotatanie serca, nierowne (nieregularne) bicie serca.

Czgsto (mogg dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 osob):
- utrata apetytu (anoreksja),



lek, splatanie, senno$¢, bezsenno$é, podwyzszony nastrdj (euforia), epizody psychotyczne, w
tym urojenia i mysli paranoidalne, uczucie pobudzenia,

zaburzenia poruszania si¢ (dyskineza), zaburzenia charakteryzujace si¢ nagtymi ruchami
mimowolnymi (plagsawica), zawroty glowy, zaburzenia napigcia migsni (dystonia), zaburzenia
poruszania si¢ spowodowane przyczynami niezaleznymi od uktadu nerwowego, nagle zmiany
objawow choroby Parkinsona (zjawisko on-off), spowolnienie ruchowe podczas okresow on-off’
(bradykinezja), sktonno$¢ do omdlen,

spadek ci$nienia tetniczego krwi spowodowany np. zbyt szybkim podnoszeniem si¢ z pozycji
siedzacej lub lezacej, w niektdrych przypadkach wystepujacy wraz z zawrotami glowy
(ortostatyczne spadki ci$nienia),

nudno$ci, wymioty, uczucie gorzkiego smaku.

Niezbyt czgsto (moga dotyczy¢ maksymalnie 1 na 100 oséb):

zmniejszenie lub zwigkszenie masy ciata,

uczucie podniecenia (pobudzenie), nietypowe sny,

zaburzenia koordynacji mieéni (ataksja), nasilenie drzenia dtoni, bol gtowy, nagla utrata
przytomnosci,

wzrost ci$nienia tetniczego krwi, uderzenia goraca,

chrypka, nieprawidtowe wzorce oddechowe,

zatwardzenie, biegunka,

wzmozone wydzielanie $liny, trudno$ci w potykaniu, wzdecia, bdl brzucha i uczucie
dyskomfortu w jamie brzusznej, sucho$¢ w jamie ustnej,

gromadzenie ptyndw w organizmie (obrzgki),

skurcze migsni, drgawki, drzenie mieéni,

ciemne zabarwienie moczu,

utrata sity (astenia), uczucie stabosci,

wrazenie choroby (ogolne zte samopoczucie),

gromadzenie si¢ pltynu (obrzgki),

zmeczenie.

Rzadko (moga dotyczy¢ maksymalnie 1 na 1000 oséb):

czerniak ztosliwy,

zaburzenia krwi (niedobor bialych krwinek) z towarzyszacym wzrostem podatno$ci na infekcje
(leukopenia), niedokrwisto$¢, zaburzenie krwi (niedobor plytek krwi) z towarzyszacym
sinieniem i tendencja do krwawienia (matoptytkowo$¢),

nagte gromadzenie si¢ ptynu w obrebie skory i bton sluzowych (np. gardta i jezyka), trudnosci
w oddychaniu i (lub) swedzenie oraz wysypka skérna, czesto wystepujace w postaci reakcji
alergicznych (obrzek naczynioruchowy),

zaburzenia zdolnosci myslenia, dezorientacja, wzrost popedu seksualnego, zgrzytanie zgbami,
cigzkie zaburzenia takie jak spowodowane przyjmowaniem lekéw neuroleptycznych, ktore
moga wystepowaé w postaci sztywnosci miesni, cigzkiej niemoznosci spokojnego usiedzenia,
wysokiej goraczki, potliwosci, wzmozonego wydzielania $liny i zaburzen $wiadomosci
(zlosliwy zespol neuroleptyczny),

uczucie klucia, mrowienia i swedzenia bez widocznej przyczyny, napady drgawek
padaczkowych, otepienie,

niewyrazne widzenie, skurcze migsnia okrgznego oka, uaktywnienie wczesniej istniejacego juz
zespolu Hornera (zaburzenia oka), podwojne widzenie, rozszerzone zrenice, pogorszenie
ruchow galki ocznej,

stany zapalne zyt, nagte zaczerwienienie twarzy,

dusznosci, czkawka,

zgaga (niestrawnosc¢), ciemne zabarwienie §liny, krwawienie z zoladka 1 jelit, uczucie pieczenia
jezyka, wrzody dwunastnicy,

reakcje nadwrazliwosci, w tym wysypka skorna z cigzkim swedzeniem i powstawaniem babli
(pokrzywka), swedzenie, zaczerwienienie twarzy, wypadanie wlosow, wysypka skorna,
nadmierna potliwo$¢, ciemne zabarwienie potu,



- u dzieci, krwawienie w obrebie skory 1 Sciany przewodu pokarmowego zwigzane z alergia
(choroba Schonleina-Henocha),

- szczgkoscisk,

- zatrzymanie moczu, bezwiedne oddawanie moczu,

- utrzymujaca si¢ erekcja (priapizm),

- bol w klatce piersiowe;.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 000 osdb):

- bardzo powazne zaburzenia krwi (utrata biatych krwinek) wystepujace z nagla wysoka
goraczka, ostrym bolem gardla i owrzodzeniem jamy ustnej (agranulocytoza),

- sennos¢ 1 state zmeczenie w ciggu dnia, nagte napady sennosci,

- dretwienie.

O czestosci nieznanej (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- drzenie migs$ni,
- niezdolnos$¢ odparcia impulsu wykonania czynnosci, ktore moga by¢ szkodliwe, takich jak:

e Silny impuls do niepohamowanego uprawiania hazardu, mimo powaznych konsekwencji
osobistych lub rodzinnych,

e  Zmienione lub zwigkszone zainteresowania oraz zachowania seksualne o duzym znaczeniu
dla pacjenta lub innych os6b, np. czynnosci zwiazane z nasilonym popgdem seksualnym,

e  Kompulsywne, nickontrolowane wydawanie pieni¢dzy lub kupowanie,

e Napadowe objadanie si¢ (spozywanie duzych ilosci jedzenia w krotkim czasie) lub
kompulsywne jedzenie (spozywanie wigkszej ilosci jedzenia niz normalnie oraz wickszych
ilosci niz jest to potrzebne do zaspokojenia glodu).

e  Che¢ przyjmowania duzych dawek leku Precifit, wigkszych niz konieczne do opanowania
objawow motorycznych, okreslana jest jako zespot dysregulacji dopaminowej. U niektorych
pacjentdéw po zazyciu duzych dawek leku Precifit moga wystapi¢ ciezkie zaburzenia w postaci
mimowolnych ruchéw (dyskinezy), wahania nastroju lub inne dziatania niepozadane.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych zachowan nalezy porozmawia¢ z lekarzem.
Omowi on sposob leczenia lub zlagodzenia tych objawow.

Jesli ktorykolwiek z powyzej wymienionych objawdw nie ustgpuje lub jesli wystapia objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Pomocne moze by¢ odnotowanie objawdw, daty ich wystapienia oraz czasu trwania.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. Jak przechowywa¢ Precifit

- Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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- Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

- Po otwarciu worka foliowego, tabletki zawarte w dozowniku napelnionym OraFID nalezy zuzy¢
w ciggu 3 miesi¢cy. Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

- Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na dozowniku
napelnionym OraFID po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Precifit
- Substancjami czynnymi leku sg lewodopa i karbidopa.
- Pozostale sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna krzemowana (celuloza mikrokrystaliczna,
krzemionka koloidalna bezwodna), skrobia kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa
(typ A), magnezu stearynian.

Jak wyglada Precifit i co zawiera opakowanie

Precifit wystepuje w postaci biatych, kulistych tabletek do sporzadzania zawiesiny o §rednicy ok.
3 mm.

Tabletki zapakowane sa w polipropylenowy (PP) dozownik napetniony (OraFID).

Dozownik OraFID umieszczony jest w zgrzewanej, aluminiowej torbie, zawierajacej pochlaniacz
wilgoci, w tekturowym pudetku.

Dozownik moze uwalnia¢ od 1 do 20 tabletek na jedno podanie.

Wielko$¢ opakowania: 2 250 tabletek do sporzadzania zawiesiny.
Jesli plastikowy pojemnik nie zawiera juz tabletek, nalezy go usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

F102200 Espoo

Finlandia

Wytworca

Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jaeger 214
22335 Hamburg

Niemcy

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Finlandia

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Finlandia

Navamedic ASA

Henrik Ibsens gate 100
0255 Oslo
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Norwegia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z 0. o.

kontakt@orionpharma.info.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2026
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