Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Madopar 62,5 mg, 50 mg + 12,5 mg, kapsulki
Madopar 125 mg, 100 mg + 25 mg, kapsulki
Madopar, 200 mg + 50 mg, kapsulki
Madopar HBS, 100 mg + 25 mg, kapsulki
Madopar 250 mg, 200 mg + 50 mg, tabletki
Madopar 62,5 mg, 50 mg + 12,5 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej
Madopar 125 mg, 100 mg + 25 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej

Levodopum + Benserazidum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 lek Madopar i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Madopar
Jak stosowac lek Madopar

Mozliwe dziatanie niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Madopar

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocoukrwbdpE

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

Madopar jest lekiem ztozonym zawierajacym dwie substancje czynne: lewodopg i benzerazyd (w
postaci chlorowodorku).

Lek Madopar jest wskazany w leczeniu choroby Parkinsona.

Lek Madopar 125 mg, 100 mg + 25 mg, kapsutki; Madopar, 200 mg + 50 mg, kapsutki oraz Madopar
HBS, 100 mg + 25 mg, kapsulki jest takze wskazany w objawowym leczeniu idiopatycznego
(samoistnego) lub zwigzanego z niewydolno$cig nerek wymagajaca dializoterapii zespotu
niespokojnych nog (ang. Restless Legs Syndrome - RLS).

1. Choroba Parkinsona

Choroba Parkinsona objawia si¢ spowolnieniem ruchow, sztywno$cig mieéni i drzeniem. Objawy te
sg spowodowane niedostateczng ilo§ciag dopaminy w okreslonych osrodkach mézgowych. Oznaki
choroby wystepuja u poszczegdlnych pacjentdw z r6znym nasileniem.

Celem leczenia choroby Parkinsona jest uzupetnienie niedoboru dopaminy w mézgu. Trudno$é
leczenia polega na tym, ze dopamina nie przedostaje si¢ z krwi do mézgu. Natomiast bez przeszkod
przedostaje si¢ jej chemiczny prekursor - lewodopa. Niestety wicksza cze$¢ lewodopy jeszcze przed
wniknigciem do mézgu jest przeksztatlcana w dopaming. Powstajgca poza mozgiem dopamina
wywotuje nieprzyjemne dziatania niepozadane.

Lek Madopar zawiera dwie substancje: lewodope oraz benzerazyd, ktory hamuje przemiang lewodopy
w dopamine poza mézgiem. Po podaniu leku w organizmie zachodza nastgpujace procesy: lewodopa
(pierwszy sktadnik leku Madopar) nie moze przeksztatcac¢ si¢ w dopaming poza moézgiem — ze
wzgledu na benzerazyd (drugi sktadnik leku Madopar). Dzi¢ki benzerazydowi lewodopa w wigkszej




iloci przenika do mozgu i przeksztatca si¢ w dopaming oraz nie dochodzi do przeksztalcenia
lewodopy w dopaming w tkankach pozamoézgowych, co powoduje wystepowanie mniejszej ilosci
dziatan niepozagdanych. Lek Madopar moze w ten sposdb wywiera¢ korzystny wptyw na dolegliwo$ci
zwigzane z chorobg Parkinsona. Nie leczy on jednak choroby, poniewaz nie usuwa przyczyny
niedoboru dopaminy w mozgu. Przyczynowe zwalczanie choroby jest jak do tej pory niemozliwe.

2. Zespot niespokojnych nog (Restless Legs Syndrome)

Jest to czgsto wystepujace schorzenie charakteryzujgce si¢ przymusem poruszania konczynami z
zaburzeniami czucia (parestezjami), niepokojem ruchowym, narastaniem objawoéw w spoczynku,
przejsciowa poprawg stanu chorego zwigzang z jego aktywnoscig oraz nasileniem objawow w
godzinach wieczornych i nocnych. Przyczyna zespotu niespokojnych nog, tak jak w chorobie
Parkinsona, jest niedobor dopaminy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Madopar

Kiedy nie stosowaé¢ leku Madopar:

- jesli pacjent ma uczulenie na lewodope, benzerazyd lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- u pacjentow leczonych nieselektywnymi inhibitorami monoaminooksydazy (MAO), z powodu
ryzyka przetomu nadcisnieniowego. Jednoczesne stosowanie leku Madopar z selektywnymi
inhibitorami MAO-B, jak np. selegilina lub rasagilina, lub selektywnymi inhibitorami MAO-
A, jak moklobemid, nie jest przeciwwskazane; nalezy jednak zwroci¢ uwage, aby facznie z
lekiem Madopar nie stosowa¢ rownoczes$nie obu selektywnych inhibitorow MAO-A i MAO-
B;

- u pacjentdw z niewyroéwnanymi zaburzeniami: endokrynologicznymi (guz chromochtonny
nadnercza, nadczynno$¢ tarczycy, zespot Cushinga), czynno$ci nerek (z wyjatkiem pacjentow
leczonych dializg z RLS) lub czynno$ci watroby, chorobami serca (np. ci¢zkie arytmie serca i
niewydolnos$¢ serca), chorobami psychicznymi z objawami psychotycznymi oraz z jaskrg z
zamknigetym katem przesgczania;

- U pacjentéw w wieku ponizej 25 lat (musi by¢ zakonczony rozwoj uktadu kostnego);

- u kobiet w okresie cigzy lub u kobiet w wieku rozrodczym, ktore nie stosujg skutecznych
metod antykoncepcji. W przypadku zaj$cia w cigze kobiety leczonej lekiem Madopar, lek ten
nalezy niezwlocznie odstawic;

- dodatkowo leku Madopar HBS nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej nadwrazliwos$ci na
orzeszki ziemne lub soj¢ (patrz punkt 2 Lek Madopar HBS zawiera olej sojowy).

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Madopar nalezy oméwi¢ z lekarzem lub farmaceuta jesli:

- pacjent ma cukrzyce - nalezy czgsciej sprawdzaé stezenie glukozy we krwi i dostosowywaé
do niego dawkowanie lekow przeciwcukrzycowych;

- U pacjenta wystepuje jaskra z otwartym katem przesaczania - nalezy wtedy regularnie
mierzy¢ ci$nienie srodgatkowe;

- pacjent ma planowany zabieg chirurgiczny w znieczuleniu ogélnym. W takim przypadku
nalezy stosowaé lek Madopar przez jak najdtuzszy czas do operacji, z wyjatkiem znieczulenia
przy uzyciu halotanu. W znieczuleniu ogdélnym z uzyciem halotanu nalezy odstawi¢ lek
Madopar na 12-48 godzin przed zabiegiem, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia wahan
ci$nienia krwi i (lub) zaburzen rytmu serca (niemiarowos¢ serca). Po zabiegu leczenie mozna
wznowic, stopniowo zwickszajac dawki, az do osiggnigcia poprzednio stosowanej dawki;

- pacjent miat weze$niej zaburzenia tetnic wiencowych, zaburzenia rytmu serca lub
niewydolno$¢ serca - nalezy uwaznie monitorowac czynnos$¢ serca szczegdlnie w czasie
rozpoczecia leczenia, a nastgpnie regularnie przez czas trwania terapii;



- pacjent jest w podeszlym wieku i przyjmuje jednocze$nie leki przeciwnadcisnieniowe 1 inne
leki mogace wywola¢ niedoci§nienie ortostatyczne lub jesli pacjent miat wezesniej
niedoci$nienie;

- pacjent zazywa leki pobudzajace wspotczulny uktad nerwowy (tzw. sympatykomimetyki),
poniewaz moze dojs¢ do nasilenia ich dziatania;

- pacjent stosuje inhibitor katecholo-O-metylotransferazy (tzw. COMT));

- pacjent przyjmuje leki antycholinergiczne, takie jak amantadyna, selegilina, bromokryptyna,
agonista dopaminy; tgczne stosowanie tych lekow z lekiem Madopar moze nasila¢ zarowno
dziatanie lecznicze, jak i dziatania niepozadane.

W fazie ustalania dawki nalezy okresowo kontrolowaé¢ czynno$é watroby, nerek i ukladu krazenia
oraz kontrolowa¢ obraz krwi.

Podczas leczenia lekiem Madopar moze wystgpi¢ depresja, ktora moze by¢ jednak uwarunkowana
choroba podstawowa. Pacjenci przyjmujacy lek Madopar powinni by¢ doktadnie monitorowani w
kierunku zmian psychologicznych oraz depresji: bez lub z my$lami samobojczymi.

U pacjentow przyjmujacych lek Madopar mogg wystapi¢ zaburzenia poznawcze i zachowania.

W rzadkich przypadkach podczas stosowania lewodopy moze wystepowaé sennosé i (lub) nagle
zasypianie. Bardzo rzadko donoszono o przypadkach napadéw snu mogacych wystapi¢ rowniez
podczas wykonywania codziennych czynnosci, w niektorych przypadkach bez ostrzezenia lub bez
wcze$niejszej sennosci. Dlatego podczas przyjmowania leku Madopar nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w
przypadku prowadzenia pojazdow lub obstugi maszyn. Pacjenci, u ktoérych wystapita juz przedtem
sennos$¢ 1 (lub) napady snu, nie moga prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn. W przypadku
wystapienia senno$ci lub napadéw snu lekarz powinien rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub
zakonczenie leczenia.

U o0s6b predysponowanych mogg wystapi¢ reakcje nadwrazliwos$ci.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent lub jego bliscy zauwaza nietypowe zachowania bedace
wynikiem nieodpartego impulsu, przymusu, natr¢tnego wykonywania pewnych czynnosci,
szkodliwych dla pacjenta lub innych oséb. Takie zachowania sg zwane zaburzeniami kontroli
impulsow i mogg obejmowac uzaleznienie od gier hazardowych, kompulsywne lub napadowe
objadanie si¢, nadmierny poped seksualny lub nasilone my$li 1 odczucia seksualne. Moze by¢
konieczne ponowne przeanalizowanie stosowanego leczenia przez lekarza.

U pacjentow z chorobg Parkinsona wystepuje zwigkszone ryzyko rozwoju czerniaka. Nie jest jasne,
czy obserwowane zwigkszone ryzyko wynika z choroby Parkinsona, czy z innych czynnikow, takich
jak lewodopa stosowana do leczenia choroby Parkinsona. Podczas stosowania leku Madopar w
jakimkolwiek wskazaniu nalezy regularnie przeprowadzaé okresowe badanie skory pod katem
wystgpienia czerniaka.

Nie wolno nagle odstawia¢ leku Madopar.

Nagle odstawienie leku moze prowadzi¢ do wystgpienia potencjalnie zagrazajacego zyciu stanu
przypominajacedo ztosliwy zespot neuroleptyczny (wysoka goraczka, sztywnos¢ miesni, mozliwe
zmiany psychiczne). W przypadku wystapienia takich objawow pacjent powinien znalez¢ si¢ pod
obserwacja lekarza, w razie potrzeby w szpitalu i szybko otrzyma¢ odpowiednie leczenie objawowe.

Mozliwo$¢ uzaleznienia od leku lub jego naduzywania

U niewielkiej liczby pacjentow wystepuja zaburzenia poznawcze i zachowania, ktore moga by¢
bezposrednio zwigzane z przyjmowaniem wigkszej niz zalecana dawki leku (dawka znacznie
wykraczajaca ponad dawke leku wymagang do leczenia upo$ledzenia ruchowego).



Lek Madopar a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jezeli u pacjentow stosujacych nieselektywny inhibitor MAO lekarz zalecit leczenie lekiem
Madopar, od zakonczenia zazywania nieselektywnego inhibitora MAO do rozpoczgcia przyjmowania
leku Madopar powinno uplyna¢ co najmniej dwa tygodnie. Dopuszcza si¢ jednoczesne stosowanie
leku Madopar z selektywnymi inhibitorami MAO-B, jak selegilina i rasagilina, lub
selektywnymi inhibitorami MAO-A, jak moklobemid. Natomiast jednoczesne podawanie
selektywnego inhibitora MAO-A i selektywnego inhibitora MAO-B odpowiada nieselektywnemu
hamowaniu MAO i dlatego nie nalezy ich stosowaé rownocze$nie z lekiem Madopar.

Przyjmowanie $srodkow zobojetniajacych sok zoladkowy i leku Madopar HBS zmniejsza
wchtanianie lewodopy i moze spowodowac stabsze dziatanie leku.

W przypadku jednoczesnego stosowania siarczanu zelaza zmniejsza si¢ warto§¢ maksymalnego
stezenia lewodopy w osoczu.

Metoklopramid zwigksza szybko$¢ wchtaniania lewodopy. Domperydon moze wptywac na
zwiekszone wchtanianie lewodopy w jelicie.

W przypadku roéwnoczesnego stosowania lekow przeciwnadci$nieniowych i leku Madopar, nalezy
regularnie kontrolowac¢ ci$nienie krwi w celu umozliwienia dostosowania dawek lekow.

Leki neuroleptyczne, opioidy i preparaty przeciwnadci$nieniowe zawierajace rezerpine hamuja
dziatanie leku Madopar.

Jednoczesne stosowanie leku Madopar z lekami przeciw parkinsonizmowi (amantadyna, selegilina,
bromokryptyna, agoni$ci dopaminy, leki antycholinergiczne, jak triheksyfenidyl) jest dozwolone,
nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze moze zosta¢ wzmocnione nie tylko pozadane, ale i niepozadane
dziatanie leku. Nalezy zwroci¢ uwage, aby na poczatku leczenia lekiem Madopar nie odstawia¢ nagle
lekow antycholinergicznych, poniewaz dziatanie lewodopy wystepuje dopiero po pewnym czasie.

Jednoczesne podawanie lekéw przeciwpsychotycznych z lekami o wtasciwos$ciach blokujacych
receptor dla dopaminy moze znosi¢ dziatanie leku Madopar przeciw parkinsonizmowi. Lewodopa
moze znosi¢ dziatanie lekow przeciwpsychotycznych. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w czasie
jednoczesnego podawania tych lekow i uwaznie obserwowac¢ pacjenta pod katem zmniejszenia
dziatania lekoéw przeciw parkinsonizmowi i nasilenia objawow choroby Parkinsona.

Lewodopa zawarta w leku Madopar moze mie¢ wptyw na wyniki badan laboratoryjnych dotyczacych
katecholamin, kreatyniny, kwasu moczowego oraz glukozurii.

U pacjentow przyjmujacych lek Madopar moga wystepowac falszywie dodatnie wyniki odczynu
Coombsa oraz fatszywie dodatni wynik obecno$ci zwigzkéw ketonowych w moczu.

W przypadku znieczulenia ogoélnego przy uzyciu halotanu nalezy odstawi¢ lek Madopar na 12-48
godzin przed zabiegiem, poniewaz jednoczesne podawanie leku Madopar i1 halotanu moze
spowodowa¢ wahania ci$nienia krwi i (lub) niemiarowo$¢ serca.

Stosowanie leku Madopar z jedzeniem i piciem

Jednoczesne spozywanie positkow bogatych w biatko moze ostabia¢ dziatanie leku w postaciach o
natychmiastowym uwalnianiu, tj. w kapsutkach i tabletkach o standardowym uwalnianiu oraz
tabletkach do sporzadzania zawiesiny doustnej. Nie sg dostgpne dane dotyczace wptywu pokarmu na
skutecznos$¢ leku Madopar w innych postaciach farmaceutycznych.



Ciaza i karmienie piersia
Nie wolno stosowa¢ leku Madopar w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym, ktore nie
stosujg skutecznych metod antykoncepcji.

Przed rozpoczeciem leczenia zaleca si¢ wykonanie testu cigzowego, aby wykluczy¢ ciazg.

Jesli kobieta stosujaca lek Madopar zajdzie w ciaze, lek nalezy odstawic (po konsultacji z lekarzem
prowadzacym).

Nie wolno karmi¢ piersig w trakcie terapii lekiem Madopar, gdyz substancje czynne leku mogg
przenika¢ do mleka matki i zaszkodzi¢ dziecku.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Madopar moze wystapi¢ senno$é, a w rzadkich przypadkach naglte napady
snu, dlatego zawsze zazywajac lek Madopar nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku prowadzenia
pojazddéw lub obstugi maszyn. Pacjenci, u ktorych podczas terapii lekiem Madopar wystapita juz
senno$¢ lub napady shu, musza zrezygnowac z prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub
wykonywania niektorych innych czynnosci (takich jak obstuga maszyn), poniewaz ze wzgledu na
zaburzong koncentracje moze to stwarza¢ zagrozenie powaznego urazu lub $mierci dla nich samych
lub dla innych osob.

Lek Madopar 250 mg tabletki zawiera so6d
Lek Madopar 250 mg w postaci tabletek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke to
znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od sodu”.

Lek Madopar HBS zawiera olej sojowy
Lek Madopar HBS zawiera olej sojowy (sktadnik oleju ro§linnego uwodornionego). Nie stosowac
leku Madopar HBS w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne lub soje.

3. Jak stosowac lek Madopar

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

Dawkowanie w chorobie Parkinsona:

Pacjent z chorobg Parkinsona musi pozostawa¢ pod $cista kontrola lekarska i nie moze bez
uzgodnienia z lekarzem podejmowa¢ Zadnego innego leczenia tej choroby. W razie koniecznos$ci
zmiany lekarza lub wizyty u innego lekarza nalezy go niezwlocznie poinformowac o terapii
lekiem Madopar.

Nigdy nie nalezy przyjmowac¢ leku Madopar bez przepisu lekarza. W zadnym wypadku nie
wolno zmienia¢ dawkowania bez zgody lekarza.

Lek Madopar w postaci kapsutek, tabletek i tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej nalezy
przyjmowaé¢ w miare mozliwo$ci na 30 minut przed positkiem lub jedng godzine po positku.
Niepozadanych objawow ze strony przewodu pokarmowego, jakie wystepuja glownie w poczatkowe;j
fazie leczenia, mozna zazwyczaj unikna¢, przyjmujac lek Madopar z niewielkim positkiem ubogim w
biatko lub popijajac go napojem, badz stopniowo zwigkszajac jego dawke. Lek Madopar HBS mozna
przyjmowac niezaleznie od positku.

Wazne dla skutecznos$ci leczenia jest zazywanie odpowiednich ilosci leku w odpowiednim czasie.
Lekarz ustala indywidualnie wlasciwa ilo$¢ i czgstos¢ zazywania leku, 1 w §cistej wspotpracy z
pacjentem okresla najlepszy dla niego schemat leczenia. Dlatego nalezy $cisle stosowac si¢ do jego



zalecen. Ogodlnie na poczatku leczenia lekarz przepisuje lek Madopar w mniejszych dawkach i
stopniowo zwicksza dawke. Postepuje w ten sposob, aby organizm pacjenta przystosowat si¢ do leku.
Dzigki temu w miar¢ mozliwo$ci ogranicza dzialania niepozadane.

Zazwyczaj stosowana dawka leku to:

We wczesnym stadium choroby Parkinsona zazwyczaj rozpoczyna si¢ leczenie stosujac jedna
kapsutke leku Madopar 62,5 mg (50 mg lewodopy + 12,5 mg benzerazydu) od trzech do czterech razy
na dobe.

Optymalny efekt leczniczy osigga si¢ zazwyczaj po dawce dobowej leku Madopar odpowiadajace;j
300-800 mg lewodopy + 75-200 mg benzerazydu, przyjmowanej w co najmniej 3 dawkach
podzielonych, stosowanych przez okres od 4 do 6 tygodni.

Srednia dawka podtrzymujaca odpowiada 1 kapsutce leku Madopar 125 mg, przyjmowanej od 3 do
6 razy na dobg. Liczba dawek podzielonych i ich rozktad w ciaggu doby powinny by¢ ustalone przez
lekarza indywidualnie dla kazdego pacjenta w zaleznosci od stanu klinicznego. Leki Madopar HBS i
Madopar w postaci tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej moga by¢ podane zamiast postaci
leku Madopar o standardowym uwalnianiu (kapsufek i tabletek) w taki sposob, zeby osiagnaé
optymalny efekt terapeutyczny.

Dawkowanie w zespole niespokojnych nog

W zespole niespokojnych nég dawkowanie zalezy od nasilenia choroby, przy czym optymalna
skutecznos¢ uzyskuje si¢ przez staranne indywidualne dostosowanie dawki. Lek Madopar zazywa si¢
z reguty przez dtuzszy okres. O dawkowaniu i dtugo$ci leczenia decyduje lekarz. Lek nalezy zazywaé
godzing przed snem, najlepiej z niewielka ilo§cig plynu i pieczywa. Zazywanie kapsutek podczas
positku zawierajacego duzo biatka zmniejsza wchtanianie leku Madopar i moze ograniczaé jego
skutecznos$¢.

Maksymalna dawka dobowa leku Madopar nie powinna byé wieksza niz 500 mg.
Zazwyczaj stosowana dawka leku to:

Idiopatyczny zespol niespokojnych nog
Lek Madopar przyjmuje si¢ doustnie na godzing przed pojsciem spac¢. Aby uniknaé dziatan
niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego, najlepiej przyjmowac lek z niewielkim positkiem.

RLS z trudnosciami z zasypianiem

W przypadku pacjentdéw z RLS, ktorzy uskarzaja si¢ na trudnosci z zasypianiem, zalecana dawka leku
Madopar wynosi 62,5 mg - 125 mg. Jezeli objawy nie ustepujg, mozna zwickszy¢ dawke leku
Madopar do 250 mg.

RLS z trudnosciami z zasypianiem i z zaburzeniami snu w ciggu nocy

W przypadku pacjentéw z RLS, u ktérych wystepuja zardéwno trudnosci z zasypianiem, jak i
zaburzenia snu w ciggu nocy, nalezy stosowac 1 kapsutke leku Madopar HBS wraz z jedng kapsutka
leku Madopar 125 mg na godzing przed pdjsciem spac. Jezeli nie doprowadzi to do wystarczajacego
ztagodzenia dolegliwo$ci w drugiej czg$ci nocy, mozna zwigkszy¢ dawke do 2 kapsutek leku
Madopar HBS.

RLS z trudnosciami z zasypianiem i z zaburzeniami snu w ciggu nocy oraz z dodatkowymi
zaburzeniami w ciggu dnia

U takich pacjentow zaleca si¢ podawanie dodatkowej dawki 125 mg leku Madopar o standardowym
uwalnianiu, przy czym nalezy zwrdci¢ uwage na to, aby catkowita dawka podawana w okresie

24 godzin nie byta wigksza niz 500 mg leku Madopar.

Zespot niespokojnych nog zwigzany z niewydolnoscig nerek wymagajqcq dializy



U pacjentow z RLS, ktorzy sa poddawani dializie, nalezy stosowa¢ dawke 125 mg leku Madopar o
standardowym uwalnianiu lub w postaci tabletek do sporzadzania zawiesiny, podawang na 30 minut
przed dializa.

Specjalne wskazéwki dotyczace dawkowania

Choroba Parkinsona:

U wszystkich pacjentow nalezy starannie ustali¢ dawke. Pacjenci leczeni innymi lekami przeciw
parkinsonizmowi mogg otrzymywac lek Madopar. W miarg jak stan chorego leczonego lekiem
Madopar ulega poprawie, mozna zredukowa¢ dawki tych lekow lub stopniowo je odstawic.

Lek Madopar w postaci tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej jest szczegdlnie wskazany u
chorych z dysfagig (zaburzeniami potykania) lub w sytuacjach, gdy pozadane jest szybsze
rozpoczegcie dziatania leku.

Pacjenci, ktorzy odczuwaja duze réznice w dzialaniu leku w ciagu dnia powinni otrzymywacé
odpowiednio mniejsze dawki czeSciej w ciggu dnia albo tez zaleca sie zastgpienie postaci leku o
standardowym uwalnianiu lekiem Madopar HBS.

Zmiana postaci leku o standardowym uwalnianiu na lek Madopar HBS powinna si¢ odbywac z
dnia na dzien, poczawszy od pierwszej dawki porannej. Nalezy utrzymac t¢ sama dawke dobowa i ten
sam rozktad porcji leku jak w przypadku postaci o standardowym uwalnianiu.

Po 2-3 dniach dawke nalezy stopniowo zwiekszy¢ o okoto 50%. Istnieje mozliwos¢ przejéciowego
pogorszenia si¢ stanu zdrowia.

Wiasciwosci leku Madopar HBS powoduja, ze poczatek jego dziatania pojawia si¢ poZniej niz
podczas stosowania preparatow 0 standardowym uwalnianiu. Zamierzony efekt mozna osiagnaé
szybciej, podajac lek Madopar HBS razem z postaciag 0 standardowym uwalnianiu lub z tabletkami do
sporzadzania zawiesiny doustnej leku Madopar. Ten sposdb moze si¢ okazaé szczegodlnie uzyteczny w
przypadku podania pierwszej dawki porannej, ktora zazwyczaj powinna by¢ wicksza niz kolejne
dawki przyjmowane w ciggu dnia. Sposob dawkowania leku Madopar HBS lekarz ustala
indywidualnie, powoli i z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci, w odstepach co najmniej 2-3
dniowych pomigdzy kazdg zmiang dawki leku.

U chorych ze zmniejszona sprawnos$cia motoryczng w nocy pozytywne efekty uzyskuje si¢ przez
stopniowe zwickszenie ostatniej dawki wieczornej leku Madopar HBS do 250 mg, podawanego
bezposrednio przed snem.

Nadmierna odpowiedz (dyskinezy) po podaniu leku Madopar HBS korzystniej jest zredukowac
przez wydluzenie odstepu czasu pomigdzy poszczegdlnymi porcjami leku niz przez zmniejszenie
pojedynczych dawek.

W przypadku braku zadowalajacej odpowiedzi klinicznej po zastosowaniu leku Madopar HBS zaleca
sie powrdt do poprzedniego leczenia postaciami leku Madopar o standardowym uwalnianiu lub
lekiem Madopar w postaci tabletek do sporzgdzania zawiesiny doustne;.

Zespot niespokojnych nog (RLS)

W celu uniknigcia nasilenia objawow (tj. wezesnego wystgpowania objawow RLS w ciagu dnia,
wzrostu nasilenia objawow oraz zajgcia innych czesci ciata), nie nalezy przekracza¢ maksymalnej
zalecanej dawki dobowej leku Madopar.

W razie wystapienia nasilenia objawdéw wazne jest, aby nie przekracza¢ maksymalnej dawki dobowe;.



Jezeli wystapi nasilenie lub efekt z odbicia, nalezy rozwazy¢ leczenie uzupeltniajace ze
zredukowaniem dawki lewodopy lub stopniowe odstawienie lewodopy 1 zastapienie jej innym lekiem.

Przyjmowanie leku Madopar w postaci tabletek, kapsutek lub kapsulek HBS

Kapsutki Madopar oraz kapsutki Madopar HBS nalezy potykac¢ zawsze w calosci, bez rozgryzania,
popijajac napojem bezalkoholowym i spozywajac jednoczesnie trochg pokarmu. Jezeli lekarz
przepisatl lek Madopar w postaci tabletek, mozna przepisang ilo$¢ w razie potrzeby dowolnie
rozdrabniac¢, aby utatwi¢ przetykanie.

Przyjmowanie leku Madopar w postaci tabletek do sporzqdzania zawiesiny doustnej

Tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej powinny by¢ zalane niewielka ilo$cia wody (ok. 25-50
ml). Nie nalezy zalewa¢ tabletek sokami owocowymi, mlekiem, goracymi napojami, poniewaz
zmnigjsza to skuteczno$¢ leku Madopar. W ciagu kilku minut tabletka rozpada sie catkowicie i tworzy
biatg zawiesing. Zawiesing nalezy zuzy¢ najp6zniej w ciggu 30 minut od przygotowania.
Bezposrednio przed wypiciem zawiesing nalezy dobrze wymieszac.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Madopar jest za mocne lub za stabe, nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Madopar

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Najczestszymi objawami przedawkowania mogg by¢ objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego
(zaburzenia rytmu serca), zaburzenia psychiczne (np. dezorientacja i bezsennos¢), objawy zotagdkowo-
jelitowe (np. nudnosci i wymioty) i nieprawidtowe ruchy mimowolne. Jezeli pacjent przedawkowat
lek Madopar o przedluzonym uwalnianiu (tj. kapsutki HBS) wystapienie objawdw moze zostaé
opdznione z uwagi na pozniejsze wchitaniane substancji czynnych z przewodu pokarmowego.

Przedawkowanie leku Madopar wymaga natychmiastowej pomocy lekarskiej, w razie potrzeby w
warunkach szpitalnych lub na oddziale intensywnej terapii. Wskazane jest monitorowanie
podstawowych czynno$ci zyciowych pacjenta oraz innych parametrow zgodnie ze stanem klinicznym.
Pacjenci mogg wymagac¢ leczenia objawdw sercowo-naczyniowych (np. zaburzen rytmu serca) lub
zaburzen czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego. Moze by¢ konieczne podanie lekow
przeciwarytmicznych i (lub) lekéw pobudzajacych oddychanie badz lekow neuroleptycznych.

Pominiecie dawki leku Madopar
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Kolejne dawki leku
nalezy przyjmowa¢ wedtug schematu ustalonego przez lekarza.

Przerwanie stosowania leku Madopar
Nie wolno nagle odstawia¢ leku Madopar. Patrz punkt 2 Ostrzezenia i srodki ostroznosci.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Nizej wymienione dziatania niepozadane byly zgtaszane w badaniach klinicznych prowadzonych z
zastosowaniem leku Madopar w zespole niespokojnych nog:

Czesto: mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow

bol glowy,

zaostrzenie objawow w zespole niespokojnych nog,
zawroty glowy,

zakazenie z goraczka,

katar,

zapalenie oskrzeli,

sucho$¢ w jamie ustnej,

biegunka,

nudnosci,

zmiany w EKG: zaburzenia rytmu serca (arytmia),
zwiekszone cis$nienie krwi.

Nastepujace dziatania niepozadane byly zgtaszane podczas stosowania leku Madopar po
wprowadzeniu do obrotu:

Czestos$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: mata liczba czerwonych krwinek spowodowana ich
nieprawidtowym rozpadem (niedokrwisto$¢ hemolityczna), mata liczba biatych krwinek
(leukopenia), mata liczba ptytek krwi (matoptytkowos¢); z tego powodu — jak zawsze podczas
dhugotrwatego leczenia z zastosowaniem lewodopy — nalezy okresowo kontrolowa¢ morfologi¢
krwi oraz czynnos$¢ watroby i nerek,

zaburzenia metabolizmu i odzywiania: zmniejszony apetyt,

zaburzenia psychiczne: zespot dysregulacji dopaminowej (zaburzenia poznawcze i zachowania,
ktére mogg by¢ bezposrednio zwiazane z przyjmowaniem wickszej niz zalecana dawki leku),
stan splatania, depresja, pobudzenie, Igk, bezsennos¢, omamy, urojenia, dezorientacja,
patologiczna sktonno$¢ do hazardu, zwigkszone libido, zwigkszone pobudzenie seksualne,
kompulsywne wydawanie pienigdzy lub kupowanie, napadowe objadanie si¢, zespot zaburzen
odzywiania (0pis objawow towarzyszacych tym dziataniom niepozadanym zamieszczono
ponizej),

zaburzenia uktadu nerwowego: brak smaku, zaburzenia smaku, ruchy mimowolne (na przyktad
ruchy zaburzajgce prawidlowa koordynacj¢ ruchowa; mozna je zazwyczaj eliminowac lub
ograniczy¢ poprzez zmniejszanie dawki leku), zmiany reakcji na leczenie w ciggu dnia (mozna
je wyeliminowa¢ lub ograniczy¢ poprzez odpowiednie dobranie dawki leku lub przez
podawanie mniejszych pojedynczych dawek w krotszych odstepach czasu), sennos¢, nagly
napad snu, zamrozenie (zjawisko naglego znieruchomienia),

zaburzenia serca: zaburzenia rytmu serca (arytmia),

zaburzenia naczyniowe: zmiana ci$nienia krwi zwigzana ze zmiang pozycji lezacej lub
siedzacej na stojaca (niedoci$nienie ortostatyczne); mozna je na ogot zmniejszy¢ przez
zmniejszenie dawki leku Madopar,

zaburzenia zotadka i jelit: nudnos$ci, wymioty, biegunka, zmiana zabarwienia $liny, zmiana
zabarwienia jezyka, zmiana zabarwienia z¢gbow, zmiana zabarwienia btony $luzowej jamy
ustnej; wystepuja gtdwnie we wczesnym okresie leczenia i mozna je w znacznym stopniu
ograniczy¢ poprzez przyjmowanie leku Madopar z niewielkim positkiem ubogim w biatko,
popijanie leku ptynem badz powolne zwigkszanie jego dawki,

zaburzenia watroby i drog zotciowych: zwiekszenie aktywno$ci enzyméw bedgcych
wskaznikami czynnosci watroby (zwigkszenie aktywnosci transaminaz, zwiekszenie
aktywnosci fosfatazy alkalicznej, zwigkszenie aktywnosci gamma-glutamylotransferazy),
zaburzenia skory i tkanki podskomej: $wiad, wysypka,



o zaburzenia uktadu migs§niowo-szkieletowego 1 tkanki tacznej: w zespole niespokojnych noég
moze wystgpi¢ zjawisko nasilenia objawow (przesunigcie objawdw w czasie z okresu
wieczora/nocy na wczesne popoludnie i wieczor przed przyjeciem kolejnej nocnej dawki),

o wplyw na badania diagnostyczne: zwigkszenie stezenia mocznika we krwi, chromaturia
(zmiana zabarwienia moczu; zwykle mocz przyjmuje odcien czerwony, a po odstaniu
ciemnieje); zmiana koloru lub zabarwienia moze dotyczy¢ tez innych ptynéw ustrojowych i
tkanek, w tym $liny, jezyka, zgbow i btony §luzowej jamy ustnej,

. nalezy zwroci¢ uwage, ze moga rowniez wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane
wynikajace z zaburzen psychicznych wymienionych powyze;j:

- zespol dysregulacji dopaminowej (zaburzenia poznawcze i zachowania, ktore mogg by¢
bezposrednio zwigzane z przyjmowaniem wickszej niz zalecana dawki leku);
- niezdolno$¢ odparcia impulsu, pokusy czy przymusu wykonania czynnosci, ktore moga by¢
szkodliwe dla pacjenta lub innych oséb; dotyczy to:
= silnego impulsu do niepohamowanego uprawiania hazardu, mimo powaznych osobistych
lub rodzinnych konsekwenciji,
= zmienionych lub zwiekszonych zainteresowan oraz zachowan seksualnych o duzym
znaczeniu dla pacjenta lub innych osob, np. czynnosci zwiazanych z nasilonym pop¢dem
seksualnym,
= kompulsywnego, niekontrolowanego wydawania pieni¢dzy lub kupowania,
= napadowego objadania si¢ (spozywania ogromnych ilosci jedzenia w krotkim czasie) Iub
kompulsywnego jedzenia (spozywania wiekszej ilosci jedzenia niz normalnie oraz
wigkszych ilo$ci niz jest to potrzebne do zaspokojenia gtodu).

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli pacjent przejawia ktorekolwiek z powyzszych zachowan, aby
omoOwi¢ sposoby kontrolowania lub ograniczenia tych objawow.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania”
(szczegdtowe informacje ponizej). Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Madopar
Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek Madopar HBS nalezy przechowywa¢ w temperaturze do 30°C. Przechowywac butelke szczelnie
zamkniegta w celu ochrony przed wilgocia.

10



Lek Madopar 62,5 mg, 50 mg + 12,5 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej oraz lek
Madopar 125 mg, 100 mg + 25 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej nalezy przechowywa¢é
w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywa¢ butelke szczelnie zamknietg w celu ochrony przed
wilgocia.

Lek Madopar 250 mg, 200 mg + 50 mg tabletki przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony przed wilgocig.

Lek Madopar 62,5 mg, 50 mg + 12,5 mg, kapsutki; Madopar 125 mg, 100 mg + 25 mg, kapsuiki;
Madopar, 200 mg + 50 mg, kapsutki: Przechowywa¢ butelke szczelnie zamknigta w celu ochrony
przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Madopar

- Substancjami czynnymi leku sg lewodopa i benzerazyd. Kazda tabletka, tabletka do sporzadzania
zawiesiny doustnej lub kapsutka leku Madopar zawiera lewodopg i benzerazyd (w postaci
chlorowodorku), w stosunku 4:1.

- Pozostale sktadniki leku to:
Madopar 62,5 mg, 50 mg + 12,5 mg, kapsutki: mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, talk,
powidon K90, magnezu stearynian, zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czarny
(E172), indygotyna (E132);
Madopar 125 mg, 100 mg + 25 mg, kapsutki: celuloza mikrokrystaliczna, talk, powidon K90,
magnezu stearynian, zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony (E172),
indygotyna (E132);
Madopar, 200 mg + 50 mg, kapsultki: celuloza mikrokrystaliczna, talk, powidon K90, magnezu
stearynian, zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek
czerwony (E172), indygotyna (E132);
Madopar HBS, 100 mg + 25 mg, kapsutki: hypromeloza, olej roslinny uwodorniony, wapnia
wodorofosforan, mannitol, powidon, talk, magnezu stearynian, zelatyna, zelaza tlenek zotty
(E172), tytanu dwutlenek (E171), indygotyna (E132);
Madopar 250 mg, 200 mg + 50 mg, tabletki: mannitol, wapnia wodorofosforan bezwodny,
celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana prezelowana, krospowidon, etyloceluloza,
zelaza tlenek czerwony (E172), krzemionka koloidalna bezwodna, sodu dokuzynian, magnezu
stearynian;
Madopar 62,5 mg, 50 mg + 12,5 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej: kwas
cytrynowy bezwodny, skrobia kukurydziana zelowana, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu
stearynian;
Madopar 125 mg, 100 mg + 25 mg, tabletki do sporzgdzania zawiesiny doustnej: kwas
cytrynowy bezwodny, skrobia kukurydziana zelowana, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Madopar i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera: 100 tabletek, 100 tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej lub 100 kapsutek
leku Madopar, lub 30 albo 100 kapsutek leku Madopar HBS.

Madopar 62,5 mg, 50 mg + 12,5 mg, kapsutki; niebiesko-jasnoszare kapsutki zawierajagce 50 mg
lewodopy i 12,5 mg benzerazydu (w postaci chlorowodorku).
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Madopar 125 mg, 100 mg + 25 mg, kapsutki; niebiesko-rozowe kapsutki zawierajace 100 mg
lewodopy i 25 mg benzerazydu (w postaci chlorowodorku).

Madopar, 200 mg + 50 mg, kapsutki; niebiesko-brgzowe kapsutki zawierajgce 200 mg lewodopy i 50
mg benzerazydu (w postaci chlorowodorku).

Madopar HBS, 100 mg + 25 mg, kapsutki; (Hydrodynamically Balanced System - System
Hydrodynamicznie Zrownowazony) zielono-jasnoniebieskie kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu
zawierajace 100 mg lewodopy i 25 mg benzerazydu (w postaci chlorowodorku).

Madopar 250 mg, 200 mg + 50 mg, tabletki; rozowe tabletki zawierajace 200 mg lewodopy i 50 mg
benzerazydu (w postaci chlorowodorku).

Madopar 62,5 mg, 50 mg + 12,5 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej; podzielne, w
kolorze bialym, z szarym lub kremowym odcieniem, zawierajace 50 mg lewodopy i 12,5 mg
benzerazydu (w postaci chlorowodorku).

Madopar 125 mg, 100 mg + 25 mg, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej; podzielne, w kolorze
biatym, z szarym lub kremowym odcieniem, zawierajace 100 mg lewodopy i 25 mg benzerazydu (w
postaci chlorowodorku).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny:
Roche Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 28
02-672 Warszawa

Tel.: 022 345 18 88

fax: 022 345 18 74

Importer:
Roche Pharma AG

Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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