Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Lecigon, 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml, Zel do podania dojelitowego

Levodopum + Carbidopum + Entacaponum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lecigon i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lecigon
Jak stosowac lek Lecigon

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lecigon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

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

Lecigon jest stosowany w leczeniu choroby Parkinsona. Jest on stosowany w przypadkach
zaawansowanych, gdy leki doustne nie zapewniajg juz wystarczajacego efektu.

Lecigon to zel przeznaczony do ciggtego podawania, ktory jest podawany za pomocg pompy
i zgtebnika bezposrednio do jelita cienkiego. Lecigon zawiera trzy substancje czynne:

e lewodopa

e karbidopa (w postaci karbidopy jednowodne;j)

e entakapon

Jak dziala lek Lecigon

U osoby z choroba Parkinsona st¢zenie dopaminy w mozgu jest mate. Lewodopa jest przeksztatcana
w mozgu w dopaming, fagodzac w ten sposob objawy choroby Parkinsona. Karbidopa i entakapon
poprawiajg wptyw lewodopy na chorobe Parkinsona.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lecigon

Kiedy nie stosowac leku Lecigon

- Jesli pacjent ma uczulenie na lewodope, karbidope, entakapon lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent ma chorobe oczu, zwang jaskrg z waskim katem przesaczania (ostra postac jaskry).

- Jesli pacjent ma cigzka niewydolnos$¢ serca.

- Jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia rytmu serca (arytmia).

- Jesli pacjent przeszedt niedawno udar mézgu.

- Jesli pacjent ma cigzka chorobe watroby.

- Jesli pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne, nazywane selektywnymi inhibitorami MAO-A
(np. moklobemid) i nieselektywnymi inhibitorami MAO (np. fenelzyna). Leczenie tymi lekami



nalezy przerwac co najmniej dwa tygodnie przed rozpoczeciem leczenia lekiem Lecigon. Patrz
takze punkt ,,.Lek Lecigon a inne leki”.

- Jesli pacjent ma guz nadnerczy, ktory powoduje nadprodukcj¢ adrenaliny i noradrenaliny (guz
chromochtonny).

- Jesli organizm pacjenta wytwarza zbyt duzo kortyzolu (zesp6t Cushinga).

- Jesli pacjent ma zwigkszone stgzenia hormondw tarczycy (nadczynno$¢ tarczycy).

- Jesli kiedykolwiek u pacjenta wystapit ztosliwy zespot neuroleptyczny (cigzka, rzadka reakcja,
ktora moze wystapi¢ w trakcie leczenia lub po przerwaniu stosowania niektérych lekéw).

- Jesli kiedykolwiek u pacjenta wystapita rabdomioliza (ci¢zka, rzadka choroba mig$ni, ktora
wptywa na nerki).

- Jesli pacjent mial kiedykolwiek raka skory lub ma na skérze nietypowe znamiona, ktére nie
zostaly zbadane przez lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Lecigon nalezy oméwic to z lekarzem, jesli pacjent ma lub

kiedykolwiek miat:

- zawal serca lub jakakolwiek inng chorobe uktadu sercowo-naczyniowego, w tym dltawice
piersiowa i zaburzenia rytmu serca.

- astme lub jakiekolwiek inne problemy z ptucami.

- chorobe nerek lub watroby.

- zaburzenia hormonalne.

- wrzdd zotadka.

- drgawki (napady padaczkowe).

- powazny problem psychologiczny, taki jak psychoza.

- chorobe¢ oczu zwana jaskra z szerokim katem przesaczania.

- zabieg chirurgiczny w nadbrzuszu.

- polineuropati¢ lub stan chorobowy zwigzany z polineuropatig. Narastajgce ostabienie, bol,
dretwienie lub utrate czucia w palcach lub stopach. Objawy polineuropatii zgtaszano u
pacjentow leczonych zelem dojelitowym zawierajacym lewodope z karbidopa. Przed
rozpoczeciem leczenia lekiem Lecigon lekarz zbada obecno$¢ objawow polineuropatii, a
nastepnie bedzie wykonywal badania okresowe.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych objawdéw podczas leczenia lekiem
Lecigon nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:
- Z1o8liwy zespol neuroleptyczny:

Powazny stan, ktory objawia si¢ sztywnos$cig migsni, skurczami, drzeniem, potami, goraczka,

szybkim tgtnem, duzymi wahaniami ci$nienia krwi, niekontrolowanymi zachowaniami,

dezorientacjg, utratg przytomnosci.
- Rabdomioliza:

Powazny stan objawiajacy si¢ niewyjasnionym bdlem migéni, skurczami lub ostabieniem

migéni. Rabdomioliza moze by¢ spowodowana ztosliwym zespotem neuroleptycznym.

—  Wigcej informacji na temat ztosliwego zespotu neuroleptycznego i rabdomiolizy, patrz
punkt 3 ,,Przerwanie lub zmniejszenie dawki leku Lecigon” oraz punkt 4 ,,Mozliwe
dziatania niepozadane”.

- Problemy zwiazane ze zgl¢bnikiem lub zabiegiem:

B0l brzucha, nudnosci lub wymioty. Moze to by¢ spowodowane powaznymi problemami

zwigzanymi ze zglebnikiem lub zabiegiem, np. blokada, rana lub uraz jelita.

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, jezeli w trakcie leczenia lekiem Lecigon wystapi ktérykolwiek

z ponizszych objawow:

- Uczucie przygnebienia, mysli samobdjcze Iub jakiekolwiek zmiany psychiczne
zaobserwowane przez pacjenta lub inng osobe.

- Nietypowe znamiona wrodzone lub znamiona barwnikowe, ktore nagle si¢ pojawily lub ich
stan si¢ pogorszyt.

- Ruchy mimowolne (dyskineza). Jesli pacjent nie byl wczeéniej leczony entakaponem (jedna
z substancji czynnych leku Lecigon), objawy moga by¢ spowodowane tym, ze entakapon nasila




dziatanie lewodopy i karbidopy (inne substancje czynne leku Lecigon). Moze zaj$¢ konieczno$é
zmniejszenia dawki przez lekarza.

- Pacjent ma wrazenie, ze efekt leczenia nagle lub stopniowo si¢ pogarsza, np. pojawig si¢
trudnosci w poruszaniu si¢/powolne ruchy (bradykineza). Moze to by¢ spowodowane
wysunig¢ciem si¢ zglebnika z jelita cienkiego lub zablokowaniem zgtebnika. Moze to by¢
réwniez spowodowane nieprawidtowa pracg pompy.

- Wystapienie biegunki. Moze zaj$¢ konieczno$¢ monitorowania masy ciata, aby uniknac
znaczgcej utraty masy ciata, lub moze zaj$¢ koniecznos$¢ przerwania leczenia. Przedluzajaca si¢
lub uporczywa biegunka moze by¢ objawem zapalenia jelit. W takim przypadku lekarz dokona
oceny prowadzonego leczenia lekiem Lecigon.

- Wystgpienie utraty apetytu, ktéra nasila si¢ z uptywem czasu, uczucia ostabienia i utraty
masy ciala w krétkim czasie. Moze by¢ wymagane ogolne badanie lekarskie, w tym badanie
czynnosci watroby.

Jesli pacjent nie potrafi postugiwac si¢ pompa i zgtebnikiem, musi skorzysta¢ z pomocy opiekuna (np.
pielegniarki, pomocy pielggniarskiej lub bliskiego krewnego), aby unikng¢ powiktan (problemow).

Zaburzenia kontroli impulséw — zmiany zachowania

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent, jego rodzina lub opiekunowie zauwaza u pacjenta
nietypowe dla niego przymusowe albo niepohamowane zachowania lub jesli nie jest on w stanie
oprze¢ si¢ impulsowi, pokusie albo przymusowi wykonania pewnych dziatan, ktore moga zaszkodzi¢
jemu lub innym osobom. Takie zachowania nazywane sg zaburzeniami kontroli impulséw i moga
obejmowac: natlogowy hazard, nadmierne objadanie si¢ lub wydawanie pieni¢dzy, patologiczne
zwigkszenie popedu seksualnego oraz nadmierne zaabsorbowanie myslami lub uczuciami o
charakterze seksualnym. Moze by¢ konieczna modyfikacja dawki lub przerwania leczenia przez
lekarza. Wigcej informacji mozna znalez¢ w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.

Zespot dysregulacji dopaminergicznej
Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent lub jego rodzina lub opiekun zauwaza, ze u pacjenta

wystapity objawy podobne do uzaleznienia, prowadzace do chgci przyjmowania coraz wigkszych
dawek leku Lecigon i innych lekow stosowanych w leczeniu choroby Parkinsona.

Regularne kontrole

W przypadku dhugotrwatego leczenia lekiem Lecigon lekarz moze zaleci¢ regularng kontrole
czynnosci watroby i nerek, morfologii krwi, serca i naczyn krwiono$nych oraz badanie skory w celu
wykrycia wszelkich zmian skornych.

Lek Lecigon i nowotwory

Lecigon zawiera hydrazyng, ktora powstaje podczas rozpadu karbidopy (substancja czynna leku
Lecigon). Hydrazyna moze spowodowac uszkodzenie genow, co moze prowadzi¢ do nowotworu.
Jednak nie wiadomo, czy ilo$¢ hydrazyny wytworzona podczas przyjmowania zalecanej dawki leku
Lecigon moze spowodowac uszkodzenie lub chorobe.

Zabieg chirurgiczny
Przed poddaniem si¢ jakiejkolwiek operacji, w tym operacji stomatologicznej, nalezy poinformowac
lekarza lub dentyste o stosowaniu leku Lecigon.

Badanie ogélne moczu

Substancje czynne lewodopa i karbidopa mogg falszowa¢ wyniki badania ogdlnego moczu. Jesli
pacjent zostanie poproszony o oddanie probki moczu, nalezy poinformowac personel medyczny
o stosowaniu leku Lecigon.

Dzieci i mlodziez
Leku Lecigon nie wolno podawa¢ dzieciom ani mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Lecigon a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leku Lecigon nie nalezy stosowac, jesli pacjent przyjmuje:

- Leki przeciwdepresyjne nazywane selektywnymi inhibitorami MAO-A (np. moklobemid)
1 nieselektywnymi inhibitorami MAO (np. fenelzyna). Leczenie tymi lekami nalezy przerwac co
najmniej dwa tygodnie przed rozpoczeciem leczenia lekiem Lecigon.

Lecigon moze nasila¢ dzialanie i dziatania niepozadane innych lekéw, a inne leki moga nasilaé
dzialanie i dziatania niepozadane leku Lecigon. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje
ktorykolwiek z ponizszych lekow:

- Leki przeciwdepresyjne nazywane trojpiercieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi
(np. klomipramina, amitryptylina i nortryptylina). Inne rodzaje lekéw przeciwdepresyjnych
rowniez moga wptywac na lek Lecigon lub lek Lecigon moze wptywac na te leki.

- Leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona zwane selektywnymi inhibitorami MAO-B
(np. selegilina), amantadyna i agoni$ci dopaminy (np. pirybedyl) oraz leki
przeciwcholinergiczne (np. biperyd).

- Leki stosowane w leczeniu nietrzymania moczu (np. oksybutynina), astmy i przewleklej
obturacyjnej choroby ptuc, POChP (np. ipratropium i tiotropium). Leki te sa znane jako leki
przeciwcholinergiczne.

- Niektore leki stosowane w leczeniu astmy i alergii (np. salbutamol i terbutalina) oraz
adrenalina. Leki te sg znane jako sympatykomimetyki.

- Leki obnizajace ci$nienie krwi (zwane lekami przeciwnadcisnieniowymi). Stosowanie tych
lekow i leku Lecigon w tym samym czasie moze powodowa¢ spadki cis$nienia krwi po zmianie
pozycji siedzacej lub lezacej na stojaca. Moze zaj$¢ konieczno$¢ modyfikacji dawki leku
przeciwnadcisnieniowego.

- Warfaryna (lek zapobiegajacy powstawaniu zakrzepoéw krwi). Jesli pacjent jest leczony lekiem
Lecigon lub w razie rozpoczynania, konczenia lub zmiany leczenia lekiem Lecigon, nalezy
sprawdzi¢ efekty dziatania warfaryny.

Niektore leki moga ostabia¢ dziatanie leku Lecigon. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent

przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:
Kazdy produkt zawierajacy zelazo przyjmowany doustnie (tabletki, kapsulki, roztwor). Zelazo
moze zaburza¢ wchtanianie lewodopy z przewodu pokarmowego (i odwrotnie). Dlatego lek
Lecigon i produkt zawierajacy zelazo nalezy przyjmowac w odstepie co najmniej 2—3 godzin.
Jesli pacjent nie uzywa pompy w nocy, moze przyjac¢ produkt zawierajacy zelazo przed
pojsciem spac.

- Leki stosowane w leczeniu psychoz (np. pochodne fenotiazyny, butyrofenonu (np. haloperydol)
i rysperydon).

- Leki stosowane w leczeniu nudnosci (np. metoklopramid).

- Leki stosowane w leczeniu padaczki (np. klonazepam i fenytoina).

- Leki przeciwlekowe i nasenne, znane jako benzodiazepiny (takie jak diazepam, oksazepam
1 nitrazepam).

- Leki stosowane w leczeniu gruzlicy (izoniazyd).

- Leki stosowane w leczeniu skurczy zotadka i jelit (papaweryna).

Stosowanie leku Lecigon z jedzeniem i piciem

Lecigon nie wchtania si¢ dobrze, jesli zostanie przyjety bezposrednio po spozyciu pokarmow
wysokobiatkowych (np. mig¢sa, ryb, nabiatu, orzechéw i nasion). Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli
pacjent stosuje diete wysokobiatkow3.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Lek Lecigon nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy ani u kobiet w wieku rozrodczym nie
stosujacych antykoncepcji, chyba ze lekarz stwierdzi, ze korzysci dla matki przewyzszaja mozliwe
ryzyko dla ptodu.

Podczas stosowania leku Lecigon nie wolno karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lecigon wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Nie
nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obslugiwa¢ maszyn do czasu upewnienia si¢, jak lek Lecigon wptywa
na pacjenta.

o Lecigon moze powodowac uczucie znacznej sennos$¢ lub czasami nagle zasniecie (napady snu).
o Lecigon moze powodowac spadek cis$nienia krwi, np. po zmianie pozycji z siedzacej lub lezacej
na stojaca i wywotywac zawroty glowy.

Nalezy poczekaé, az pacjent znow poczuje si¢ w pelni obudzony lub nie bedzie juz odczuwac
oszotomienia lub zawrotow glowy zanim przystapi do prowadzenia pojazdéw, obslugiwania narzedzi
lub maszyn lub wykonywania jakichkolwiek czynnos$ci, w przypadku ktorych brak koncentracji moze
narazi¢ pacjenta lub inne osoby na ryzyko.

Lek Lecigon zawiera s6d
Ten lek zawiera 166 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdym wktadzie. Odpowiada to
8,3% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowa¢ lek Lecigon

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza, pielegniarki lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

Jak podawany jest lek Lecigon

Lecigon to zel, ktory wprowadzany jest przez przeno$na pompe (Crono LECIG) i zglebnik
bezposrednio do gornego odcinka jelita. Zel znajduje sie we wktadzie umieszczonym w pompie.
Pompa jest podtaczona do zgtebnika, ktory zostat chirurgicznie umieszczony w jelicie przez $ciang
brzucha.

Pompa podaje niewielka dawke przez caty dzien. Oznacza to, ze stgzenie leku we krwi utrzymuje si¢
na statym poziomie. Oznacza to rowniez, ze niektore dzialania niepozadane, np. wptywajace na ruch,
s slabsze w porownaniu z lekami przyjmowanymi doustnie.

Przed wprowadzeniem zgtebnika do jelita cienkiego lekarz moze zdecydowac o koniecznosci
sprawdzenia czy leczenie lekiem Lecigon jest skuteczne. W takich przypadkach zel podaje si¢ przez
zglebnik, ktory przechodzi przez nos, gardto i zotadek do jelita cienkiego.

Do pompy dotgczona jest instrukcja obstugi.

Dawkowanie
Lekarz dostosowuje dawke indywidualnie na podstawie wcze$niej stosowanych lekow. Moze zaj$¢
koniecznos¢ precyzyjnego dostosowania dawki w ciggu pierwszych kilku tygodni leczenia.

Wigksza dawke (nazywang bolusem) podaje si¢ zwykle rano, kiedy rozpoczynane jest leczenie, aby
szybko osiagna¢ wlasciwe stezenie leku we krwi. Nastgpnie w godzinach czuwania (zwykle okoto
16 godzin) podaje si¢ statg dawke podtrzymujacg. W razie potrzeby lekarz moze zdecydowac

o podawaniu leku Lecigon do 24 godzin na dobe.



W razie potrzeby mozna rowniez poda¢ dodatkowe dawki. Niektore osoby mogg rowniez wymagac
zwigkszenia lub zmniejszenia statej dawki podtrzymujacej w ciggu dnia. O sposobie i czasie przyjecia
dodatkowych dawek lub modyfikacji dawki w ciagu dnia zdecyduje lekarz po konsultacji z pacjentem.

Laczna dawka dobowa, w tym dawka poranna (bolus), dawka podtrzymujaca i dawki dodatkowe, nie
moze przekracza¢ 100 ml (co odpowiada 2000 mg lewodopy, 500 mg karbidopy i 2000 mg
entakaponu).

Jesli uzytkownik cierpi na demencje, lekarz moze zdecydowac, ze pomp¢ moze obstlugiwaé wylgcznie
personel medyczny lub krewny pacjenta. Pompeg mozna zablokowaé, aby zapobiec przypadkowemu
przekroczeniu zalecanej dawki dobowe;j.

Otwarty wkiad

Wkiad zawierajacy lek jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku i nie moze by¢
uzywany dluzej niz przez 24 godziny, nawet jesli nadal zawiera lek. Pompe¢ dozujaca

z zainstalowanym wkladem mozna nosi¢ na ciele do 16 godzin. Podczas leczenia w ciaggu nocy pompy
nie nalezy nosi¢ na ciele, ale mozna jg np. ustawi¢ na stoliku nocnym. Jesli w nocy nastgpita przerwa
w leczeniu, mozna kontynuowac¢ uzywanie otwartego wkladu nastgpnego dnia, ale tylko do 24 godzin
od momentu pierwszego otwarcia. Nie wyjmowa¢ wkladu z pompy przed zakonczeniem jego
uzywania (tj. przed uptywem 24 godzin od jego otwarcia lub przed oprdznieniu, w zaleznosci od tego,
co nastgpi wczesniej).

Pod koniec terminu waznosci zel moze sta¢ si¢ lekko z6lty lub czerwonawy. Nie wptywa to na efekt
leczenia.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Lecigon
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystgpig objawy przedawkowania.

Do objawow przedawkowania naleza:

- Drzenie lub kurcze powiek, ktére utrudniajg otwieranie oczu.

- Mimowolne, uporczywe skurcze migsni, ktore prowadza do powtarzajacych si¢ ruchow
skrecajacych lub nieprawidtowej pozycji ciata (dystonia).

- Mimowolne ruchy (dyskineza).

- Nietypowo szybkie, wolne lub nieregularne bicie serca.

- Dezorientacja lub sktonno$¢ do martwienia si¢ i (lub) niepokd;j.

- Zmiany zabarwienia skory, jezyka, oczu lub moczu.

Pominie¢cie zastosowania leku Lecigon
Nalezy jak najszybciej uruchomi¢ pompe zgodnie z zaleceniami. Nie nalezy stosowac dawki
podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie lub zmniejszenie dawki leku Lecigon
Nie nalezy przerywac stosowania leku Lecigon ani zmniejsza¢ dawki bez konsultacji z lekarzem.

Nagle zmniejszenie dawki lub zbyt szybkie przerwanie leczenia lekiem Lecigon moze prowadzi¢ do
powaznych standw zwanych zlosliwym zespotem neuroleptycznym i rabdomioliza. Istnieje duze
ryzyko wystapienia tych stanow, jesli pacjent jest leczony lekiem z powodu powaznych probleméw
psychologicznych w tym samym czasie. Wigcej informacji na temat tych standw mozna znalez¢

w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.

Jesli leczenie zostanie przerwane, pacjent otrzyma w zamian inne leczenie. Jesli leczenie lekiem
Lecigon zostanie trwale przerwane, zglebnik zostanie usuniety, a rana zostanie pozostawiona do
zagojenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.


https://sv.wikipedia.org/wiki/Muskel

4.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, wazne jest indywidualne dostosowanie
dawki leku dzigki odpowiedniemu ustawieniu pompy.

Ciezkie dzialania niepozadane leku Lecigon

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z ponizszych objawdéw podczas leczenia lekiem
Lecigon nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem — moze istnie¢ potrzeba pilnej
interwencji medycznej:

Swiad, pokrzywka, obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta, ktory moze utrudnia¢ oddychanie
lub potykanie. Spadek ci$nienia krwi. Moga to by¢ objawy ci¢zkiej reakcji alergicznej (rzadkie
dzialanie niepozgdane).

Potaczenie sztywnosci migsni, skurczow, drzenia, potdw, goraczki, szybkiego tetna, duzych
wahan ci$nienia t¢tniczego krwi, niekontrolowanych zachowan, dezorientacji, utraty
przytomnosci. Moga to by¢ objawy cigzkiego stanu zwanego zlo§liwym zespotem
neuroleptycznym (dotyczy nieznanej liczby uzytkownikow).

Niewyjasniony b6l migsni, skurcze migsni lub ostabienie migsni, ktoére moga by¢ objawami
rabdomiolizy, ci¢zkiej, rzadkiej choroby migsni przebiegajacej z rozpadem komorek
mig$niowych, ktora moze powaznie wptywac na nerki (czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)). Rabdomioliza moze by¢ spowodowana
ztosliwym zespotem neuroleptycznym.

Wigcej informacji na temat zto§liwego zespotu neuroleptycznego i rabdomiolizy, patrz punkt 3
»Przerwanie lub zmniejszenie dawki leku Lecigon”.

B4l brzucha, nudnosci lub wymioty. Moze to by¢ spowodowane powaznymi problemami
zwigzanymi ze zglebnikiem lub zabiegiem, np. blokada, rana lub uraz jelita (czeste dziatanie
niepozgdane).

Zakazenie z objawami, takimi jak goraczka, z cigzkim pogorszeniem stanu ogo6lnego lub
goraczka z miejscowymi objawami zakazenia, takimi jak bol gardta i (lub) jamy ustnej lub
trudnosci w oddawaniu moczu. Moze to oznacza¢ wptyw na biate krwinki krwi, czyli stan
zwany agranulocytozg (czestos¢ nieznana — czestoS¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). Lekarz pobierze probke krwi, aby to sprawdzic.

Mysli samobojcze lub proby samobojcze (niezbyt czeste dziatanie niepozgdane).

Inne dzialania niepozadane leku Lecigon

Bardzo czesto (mogq wystqpic u wiecej niz 1 na 10 0sob):

Utrata masy ciafa.

Niepokoj, depresja, bezsennosc.

Mimowolne ruchy (dyskineza).

Nasilenie objawdw choroby Parkinsona.

Zawroty gtowy podczas wstawania lub zmiany pozycji (niedoci$nienie ortostatyczne) - wynika
to z niskiego ci$nienia tetniczego krwi.

Nudnosci, zaparcia, biegunka.

Bol mieséni, tkanek i kosci.

Nieprawidtowe zabarwienie moczu (chromaturia).

Ryzyko upadku.



Czesto (mogq wystqpi¢ u mniej niz 1 osoby na 10):

Niedokrwisto$¢.

Wysokie stezenia aminokwasow (np. homocysteiny) we krwi, niedobor witamin B6 1 B12.
Utrata apetytu, zwigkszenie masy ciata.

Koszmary senne, niekontrolowane zachowania, niepokdj, dezorientacja, omamy, zaburzenia
psychotyczne.

Napady snu, senno$¢, zaburzenia snu.

Zawroty glowy, omdlenia, bole glowy.

Zmniejszone czucie dotyku, uczucie mrowienia lub dretwienia skory.

Zaburzenia nerwow z dyskomfortem, bolem i mrowieniem, szczegolnie stop (polineuropatia).
Mimowolne, uporczywe skurcze migsni, ktore prowadza do powtarzajacych si¢ ruchow
skrecajacych lub nieprawidtowej pozycji ciata (dystonia), nadmiernych ruchoéw (hiperkineza),
drzenia.

Zmiany wptywu na objawy choroby Parkinsona (epizody typu on/off).

Niewyrazne widzenie.

Nieregularne bicie serca, choroby uktadu sercowo-naczyniowego inne niz zawal mig$nia
sercowego (np. dtawica piersiowa).

Wysokie lub niskie ci$nienie tetnicze krwi.

Trudnosci w oddychaniu, zapalenie ptuc spowodowane obcym materiatem w ptucach.

B6l jamy ustnej lub gardia.

Powigkszenie obwodu brzucha, bdl brzucha, dyskomfort w jamie brzusznej, tkliwos¢ 1 bol
zotadka, zgaga, wzdecia, wymioty.

Sucho$¢ w jamie ustnej, zmiana odczuwania smaku.

Trudnosci w polykaniu, bol gardta.

Kontaktowe zapalenie skory, §wiad, wysypka skorna.

Silne pocenie si¢.

Bol, bdl stawodw, bol szyi, skurcze migsni.

Wyciek moczu (nietrzymanie moczu), trudnos$ci w oddawaniu moczu, zakazenie drog
moczowych.

Uczucie ostabienia, zm¢czenia, bol w klatce piersiowe;.

Zaburzenia chodu.

Obrzek ndg lub stop.

Zaburzenia kontroli impulséw — zmiany zachowania. Jest to czeste dziatanie niepozadane (moze
wystgpic¢ u mniej niz I osoby na 10):
Niezdolno$¢ do oparcia si¢ pokusie wykonania czynnosci, ktora moze by¢ szkodliwa, w tym:

Patologiczna sktonnos¢ do hazardu, pomimo powaznego wplywu na pacjenta lub jego rodzine.
Zmiana lub nasilenie mys$li i zachowan seksualnych, co stanowi istotny problem dla pacjenta
lub innych oséb. Moze to obejmowac zwigkszony poped seksualny.

Niekontrolowana i nadmierna potrzeba kupowania rzeczy i wydawania pieniedzy.

Napadowe objadanie si¢ (jedzenie duzych ilosci jedzenia w krotkim czasie) lub kompulsywne
jedzenie (jedzenie wickszej ilosci jedzenia niz normalnie i w iloéciach wigkszych niz potrzebne
do zaspokojenia glodu).

Jesli pacjent lub jego rodzina zaobserwuja ktorekolwiek z tych zachowan nalezy poinformowac o tym
lekarza. Lekarz omowi sposoby radzenia sobie z objawami lub ich tagodzenia.

Nlezbyt czesto (mogq wystgpic u I na 100 0sob):

Mnigjsza liczba biatych krwinek lub plytek krwi, co moze powodowac¢ krwawienie.
Samobojstwo.

Dezorientacja, podwyzszony nastrdj (nastroj euforyczny), strach, koszmary.

Problemy z koordynacjg ruchéw mig$ni, drgawki (napady padaczkowe).

Drzenie lub kurcze powiek utrudniajace otwieranie oczu, podwojne widzenie, uszkodzenie
nerwu wzrokowego, jaskra z waskim katem przesaczania (ostra posta¢ podwyzszonego
ci$nienia w oku).


https://sv.wikipedia.org/wiki/Muskel

Kotatanie serca, zawal migsnia sercowego.

Zapalenie zyt.

Zmiana barwy glosu.

Zapalenie jelita grubego, krwawienie z przewodu pokarmowego.
Nadmierne wytwarzanie $liny.

Nieprawidtowe wyniki testow czynnosci watroby.

Zaczerwienienie skory, pokrzywka.

Wypadanie wloséw, zmiany zabarwienia paznokci, skory, wloséw lub potu.
Zte samopoczucie.

Rzadko (mogqg wystqpic¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 0séb):

Nietypowe mysli.

Nieprawidtowy wzorzec oddychania.

Zgrzytanie zgbami, bol jezyka, przebarwienie $liny.

Czkawka.

Rak skory (czerniak zlosliwy) (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowac leku Lecigon”).
Przedluzona i bolesna erekcja.

Zgloszone (dotyczq nieznanej liczby uzytkownikow):

Zapalenie watroby.

Nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych probek krwi i moczu.

Zaburzenia pami¢ci, demencja.

Potrzeba przyjmowania duzych dawek leku Lecigon, wigkszych niz zalecane do kontroli
objawow ruchowych, nazywana zespotem dysregulacji dopaminergicznej. U niektorych
pacjentow po przyjeciu duzych dawek leku Lecigon wystepuja ciezkie, nieprawidtowe
mimowolne ruchy (dyskinezy), wahania nastroju lub inne dziatania niepozadane.

Dzialania niepozadane zwiazane Z pompa, zglebnikiem lub zabiegiem chirurgicznym:

Bardzo czesto (mogq wystqpic u wiecej niz 1 na 10 0sob):

Bol brzucha.

Zakazenie rany po zabiegu chirurgicznym.

Gruba blizna w miejscu nacig¢cia.

Problemy z wprowadzeniem zglebnika, takie jak bol lub obrzek jamy ustnej lub gardta,
trudnos$ci w potykaniu, dyskomfort w zotadku, bol lub obrzgk, uraz gardta, jamy ustnej lub
zotadka, krwawienie wewnetrzne, wymioty, wzdgcia, niepoko;j.

Problemy w miejscu nacigcia, zaczerwienienie, wrzod, wyciek ze stomii, bol lub podraznienie.

Czesto (mogq wystqpic¢ u mniej niz 1 osoby na 10):

Dyskomfort w jamie brzusznej, bol w nadbrzuszu.

Zakazenie w miejscu operacji lub w jelicie, zakazenie po operacji, gdy zglebnik zostat
umieszczony w jelicie.

Zapalenie otrzewne;.

Zmiana pozycji zglebnika z jelita do np. zotgdka lub zablokowanie zgl¢bnika, co moze
prowadzi¢ do ostabionej odpowiedzi na leczenie.

Problemy zwigzane z przewodem pokarmowym spowodowane stomig (miejsce, w ktorym
zglebnik wnika do jamy brzusznej), bol w miejscu nacigcia, zatrzymanie wyproznien po
operacji oraz dolegliwosci, dyskomfort lub krwawienie w wyniku zabiegu.

Niezbyt czesto (mogg wystgpic u I na 100 osob):

Zapalenie jelita grubego lub trzustki.

Zapalenie trzustki.

Penetracja zgtebnika przez $ciang jelita grubego.

Zator w jelitach, krwawienie lub wrzod w jelicie cienkim.
Czes¢ jelita zagina si¢ do sasiedniego odcinka (wglobienie).



- Zablokowanie zglebnika spowodowane niestrawionym jedzeniem, ktore utkngto wokot
zglebnika.
- Ropien po wprowadzeniu zgtebnika do jelita.

Zgloszone (dotyczq nieznanej liczby uzytkownikow):

- Zmniejszony przeplyw krwi w jelicie cienkim.

- Penetracja zglebnika przez $cian¢ zotadka lub jelito cienkie.
- Zakazenie krwi (posocznica).

Dzialania niepozadane, gdy lewodopa i karbidopa sa przyjmowane doustnie

Nastepujace dzialania niepozadane zgltaszano po przyjeciu lewodopy i karbidopy droga doustng (te
same substancje czynne, ktore wystepuja w leku Lecigon). Te dziatania niepozadane moga rowniez
wystapi¢ w przypadku leku Lecigon.

Rzadko (mogq wystqpic¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 0sob):

- Niedokrwistos¢ spowodowana nasilonym rozpadem czerwonych krwinek.

- Niemozno$¢ catkowitego otwarcia ust.

- Objawy dotyczace potowy twarzy, w tym opadajace powieki (zesp6t Hornera).

- Poszerzenie Zrenicy oka, konwulsyjny ruch gatek ocznych do statej pozycji, zwykle do gory.

- Zapalenie drobnych naczyn krwiono$nych powodujace, m.in., wypukle siniaki (plamica
Schonleina-Henocha).

Bardzo rzadko (mogq wystgpic u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob):
- Zmiany w morfologii krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181C

PL-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.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Lecigon
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie wktadu i na
pudetku tekturowym po: EXP.

Nieotwarty wktad: Przechowywa¢ w lodowce (2°C —8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Otwarty wktad: Zuzy¢ natychmiast. Produkt moze by¢ uzywany do 24 godzin po wyjeciu z lodowki.
Pompe dozujaca z umieszczonym wkladem mozna nosi¢ na ciele do 16 godzin. Podczas leczenia

W ciggu nocy pompy nie nalezy nosi¢ na ciele, ale mozna ja np. ustawi¢ na stoliku nocnym. Niezuzyty
produkt nalezy wyrzuci¢ po uptywie 24 godzin.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Wkiady sa przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku. Otwartego wktadu nie wolno uzywac
ponownie.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lecigon

- Substancjami czynnymi leku sg lewodopa, karbidopa i entakapon. 1 ml zawiera 20 mg
lewodopy, 5 mg karbidopy i 20 mg entakaponu.

- Pozostale sktadniki to: karmeloza sodowa, kwas solny rozcienczony, sodu wodorotlenek i woda
oczyszczona.

Jak wyglada lek Lecigon i co zawiera opakowanie

Zel do podania dojelitowego Lecigon to zotty lub zottawo-czerwony, nieprzezroczysty, lepki zel.
Pojemnik to wktad z polipropylenu (PP). Szerszy koniec plastikowego wktadu zamknigty korkiem z
gumy poliizoprenowej, petnigcym funkcj¢ tloka. Waski wylot wktadu zamknigty nasadka koloru
fioletowego typu ENFit z polipropylenu. Wktad zawiera 47 ml zelu do podania dojelitowego.

Jedno opakowanie tekturowe zawiera 7 wktadow.

Podmiot odpowiedzialny
LobSor Pharmaceuticals AB
Kalsdngsgriand 10 D

753 19 Uppsala, Szwecja

Wytwoérca
Bioglan AB
Borrgatan 31
211 24 Malmé
Szwecja

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61 118 Bad Vilbel
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Stada Poland Sp. z o.0.

ul. Krakowiakéw 44

02-255 Warszawa

Tel. +48 22 737 79 20

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml Gel zur intestinalen Anwendung
Belgia Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml, gel intestinal
Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel voor intestinaal gebruik
Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml Gel zur intestinalen Anwendung
Butgaria Jlecuron 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml ren 3a npunarade B yepBara



Chorwacja
Czechy
Dania
Finlandia
Francja
Niemcy
Wegry
Irlandia
Wiochy
Holandia
Norwegia
Polska
Portugalia
Rumunia
Stowacja
Stowenia
Hiszpania
Szwecja

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalni gel

Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalni gel

Lecigon enteralgel

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml geeli suoleen

Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml, gel intestinal

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml Gel zur intestinalen Anwendung
Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intesztinalis gél

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinal gel

Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel intestinale

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel voor intestinaal gebruik
Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalgel

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml Zel do podania dojelitowego
Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel intestinal

Lecigon 20 mg/5 mg/20 mg/ml gel intestinal

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalny gél

Lecigon 20 mg/5 mg/20 mg v 1 ml intestinalni gel

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel intestinal

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinal gel

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2024



