Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Parkador, 25 mg + 100 mg, tabletki
Parkador, 12,5 mg + 50 mg, tabletki
Carbidopum + Levodopum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 lek Parkador i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Parkador
Jak przyjmowac lek Parkador

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Parkador

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR

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

Lek Parkador fagodzi objawy choroby Parkinsona u dorostych. Choroba Parkinsona jest przewlekta
chorobg, w przebiegu ktore;j:

- ruchy pacjenta staja si¢ powolne i chwiejne

- migsnie stajg si¢ sztywne

- mogg wystgpi¢ drgania lub drzenie migs$ni

Nieleczona choroba Parkinsona moze powodowa¢ trudnosci w wykonywaniu zwyktych, codziennych

czynnoSci.

Lek Parkador zawiera dwa rézne leki zwane lewodopa i karbidopa.

- Lewodopa jest przeksztalcana w mozgu do substancji zwanej ,,dopaming”. Dopamina pomaga
w tagodzeniu objawow choroby Parkinsona.

- Karbidopa nalezy do grupy lekdw zwanych ,,inhibitorami dekarboksylazy aminokwasow
aromatycznych”. Zwigksza ona skuteczno$¢ dziatania lewodopy poprzez spowolnienie jej
rozktadu w organizmie.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Parkador

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Parkador

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

- jesli u pacjenta wystepuja podejrzane znamiona (pieprzyki), ktore nie zostaty zbadane przez
lekarza lub u pacjenta kiedykolwiek w przesztosci wystgpowat nowotwor skory

- jesli pacjent przyjmuje tak zwane inhibitory monoaminooksydazy (IMAQO), stosowane
w leczeniu depresji

- jesli pacjent ma jaskre z waskim katem przesgczania



- jesli u pacjenta wystepuja napady nadcisnienia wywolywane przez guz rdzenia nadnerczy
(guz chromochtonny nadnerczy)

- jesli pacjent ma zaburzenia hormonalne (nadmierne wytwarzanie kortyzolu lub hormonow
tarczycy)

- jesli pacjent ma cigzka chorobe serca.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Parkador nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.
Wazne jest, aby przed rozpoczgciem leczenia tym lekiem powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich
problemach zdrowotnych, ktore wystepuja lub wystepowaty u pacjenta, szczegolnie, jesli pacjent ma
lub miat:

- zawat serca lub zaburzenia pracy serca

- cigzkie choroby phuc lub astmatyczne zapalenie oskrzeli

- zaburzenia czynnos$ci nerek, watroby lub zaburzenia hormonalne

- depresj¢ lub zaburzenia psychiczne

- wrzod zotadka

- drgawki w przesztosci

- podejrzane znamiona lub rak skory (czerniak) w przesztosci.

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

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent, jego rodzina i (lub) opiekun zauwazy wystapienie

u pacjenta nietypowych popedow lub przymusu nietypowych zachowan, albo jesli pacjent nie moze
oprze¢ si¢ impulsom, popedowi lub przymusowi wykonywania okreslonych czynnos$ci, ktore moga
by¢ szkodliwe dla niego lub innych osob. Takie zachowania okresla si¢ mianem zaburzen kontroli
impulsow 1 moga one obejmowac uzaleznienie od hazardu, nadmierne objadanie si¢ lub wydawanie
pieniedzy, nienaturalnie wysoki poped ptciowy oraz nasilenie mysli i odczu¢ seksualnych. Moze by¢
konieczne przeprowadzenie przez lekarza oceny lekow przyjmowanych przez pacjenta.

Lek moze zaburza¢ wyniki badan laboratoryjnych moczu lub krwi, zleconych przez lekarza. Nalezy
przypomnie¢ lekarzowi o stosowaniu leku Parkador przed wykonaniem jakichkolwiek badan
laboratoryjnych.

Jesli pacjent stosowat wezesniej lewodope, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Dzieci i mlodziez
Lek Parkador nie jest zalecany do stosowania u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

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

Skutecznos¢ leczenia moze si¢ zmienic, jesli lek Parkador przyjmowany jest rownoczesnie

z niektérymi innymi lekami. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwick

z nastepujacych lekow:

- leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi. Moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki tych lekow.

- zelazo lub preparaty zelaza. Odstep pomiedzy przyjmowaniem leku Parkador i preparatow
zelaza powinien by¢ mozliwie jak najdtuzszy.

- leki przeciwcholinergiczne i sympatykomimetyki

- niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych Iub leki przeciwdepresyjne
(takie, jak pochodne fenotiazyny, pochodne butyrofenonu i rysperydon)

- leki stosowane w leczeniu gruzlicy (izoniazyd)

- leki stosowane w leczeniu skurczow mig$ni, drgawek Iub innych zaburzen, powodujacych ruchy
mimowolne (takie jak fenytoina)



- selegilina, stosowana w leczeniu choroby Parkinsona (podczas jednoczesnego stosowania moze
wystgpi¢ nadmierny spadek ci$nienia tetniczego krwi)

- inne leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona, takie jak tolkapon, entakapon lub
amantadyna.

Parkador z jedzeniem
Nalezy unika¢ przyjmowania leku Parkador z positkiem zawierajagcym biatka (takim jak migso, jajka,
mleko, ser), poniewaz dziatanie leku Parkador moze by¢ zmniejszone.

Ciaza i karmienie piersia
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.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Parkador w okresie cigzy lub u kobiet w wieku rozrodczym, ktore nie
stosuja skutecznych metod antykoncepcji, chyba, ze korzysci z leczenia dla matki przewyzszaja
mozliwe ryzyko dla nienarodzonego dziecka.

Nie wolno przyjmowac leku Parkador w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Parkador wywiera odmienny wplyw na rézne osoby. Podczas stosowania karbidopy z lewodopa
obserwowano dzialania niepozadane, ktdre u niektdrych pacjentow mogg wptywaé na zdolnosé
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn (patrz ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Parkador moze wywolywaé¢ nadmierng senno$¢ i powodowac epizody naglego, krotkotrwatego
zasypiania. Z tego wzgledu, nalezy unika¢ prowadzenia pojazdéw lub wykonywania czynnosci,
podczas ktorych zaburzenie zdolnosci do reakcji moze prowadzi¢ do powaznych, zagrazajacych zyciu
obrazen ciala, dopoki epizody naglego zasypiania i senno$¢ nie ustgpia.

Lek Parkador zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowac¢ lek Parkador

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

Wielkos¢ zwykle stosowanej dawki moze by¢ roézna i zostanie ona ustalona przez lekarza
indywidualnie dla kazdego pacjenta, w zaleznosci od stopnia nasilenia choroby i odpowiedzi na
leczenie. W okresie dostosowywania dawki pacjent powinien zwracaé szczegolng uwage na takie
objawy, jak ruchy mimowolne i, w razie ich wystgpienia, niezwtocznie poinformowac o tym lekarza.
Lekarz, w razie potrzeby, dostosuje dawke leku.

Lekarz moze przepisa¢ wigcej niz jedng moc leku Parkador. Jesli pacjent otrzymat lek Parkador
o r6znych mocach, powinien upewnic si¢, ze przyjmuje wlasciwg tabletk¢ we wlasciwym czasie.

Jak przyjmowa¢ ten lek

- Lek nalezy przyjmowac doustnie, polykajac tabletke.

- Chociaz lek moze zacza¢ dziala¢ juz po uptywie jednej doby, w pelni skuteczne dziatanie
uzyskuje si¢ w ciggu siedmiu dni leczenia.

- Tabletke nalezy przyjmowaé w regularnych odstepach czasu, zgodnie z zaleceniami lekarza.

- Nie nalezy zmienia¢ pory przyjmowania tabletek ani nie stosowa¢ innych lekéw na chorobe
Parkinsona bez wcze$niejszego porozumienia si¢ z lekarzem.

- Nalezy stara¢ si¢ unika¢ przyjmowania tabletek z positkiem bogatym w biatko
(patrz punkt 2 ,,Parkador z jedzeniem”).



Parkador, 25 mg + 100 mg: Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Parkador, 12,5 mg + 50 mg: Linia podziatu na tabletce stuzy jedynie do utatwienia przelamania
tabletki, jesli pacjent ma trudnos$ci z potknigciem jej w calosci.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Parkador

W razie przyjecia wigkszej liczby tabletek niz zalecana przez lekarza lub przypadkowego przyjecia
leku przez dziecko, nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ do lekarza lub uda¢ si¢ do szpitala, w celu
uzyskania informacji na temat ryzyka i instrukcji, jakie dziatania nalezy podjac.

Pominig¢cie przyjecia leku Parkador

Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac lek Parkador zgodnie z zaleceniami lekarza. Jednakze, jesli pacjent
zapomni o przyjeciu tabletki, powinien przyjac ja natychmiast po przypomnieniu sobie o tym. Jezeli
zbliza si¢ pora zazycia nastepnej dawki, nie nalezy przyjmowac¢ pomini¢tej tabletki, tylko
kontynuowac¢ leczenie wedlug zalecen. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupelnienia
pomini¢tej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Parkador

Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku Parkador lub zmniejsza¢ dawki bez wczesniejszej rozmowy
z lekarzem. Przerwanie przyjmowania leku moze prowadzi¢ do wystapienia takich objawow, jak
sztywnos¢ miegsni, goraczka i zaburzenia psychiczne.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawdéw, nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie

z lekarzem:

- reakcje nadwrazliwosci, takie jak pokrzywka, Swiad, wysypka i obrzek twarzy, warg, jezyka
i (lub) gardta, ktore moga powodowac problemy z oddychaniem lub potykaniem

- bol w klatce piersiowe;j

- nieregularna czynnos$¢ serca

- zawroty glowy podczas szybkiego wstawania

- depresja lub objawy psychotyczne, w tym urojenia lub omamy

- sztywno$¢ migsni, wysoka temperatura ciata, zmiany stanu psychicznego (mogg to by¢ objawy
zespotu neuroleptycznego)

- krwawienie z przewodu pokarmowego

- drgawki

- zaburzenia krwi, ktorych objawami mogg by¢ blados¢ skory, goraczka, bdl gardta lub
niewielkie siniaki i przedtuzone krwawienie po urazie.

Inne dzialania niepozadane, ktore moga wystapié:

Bardzo czesto (mogg wystgpic u wigcej niz 1 na 10 0sob):
- ruchy mimowolne, takie jak drzenie i drgawki
- zakazenia uktadu moczowego.

Czesto (mogg wystqpic u nie wiecej niz I na 10 0sob):

- utrata apetytu

- depresja, ktéra moze obejmowac proby samobdjcze, splatanie, nietypowe sny

- spowolnienie ruchowe (zjawisko ,,on-off”’), zawroty gtowy, uczucie ktucia i (lub) mrowienia lub
dretwienia skory, sennosé, epizody naglego zasypiania

- kotatanie serca



- dusznos¢
- nudnosci, wymioty, biegunka.

Niezbyt czesto (mogg wystgpic u nie wigcej niz 1 na 100 osob):
- pobudzenie

- omdlenie

- pokrzywka

- drganie mig$ni.

Rzadko (mogq wystqpic u nie wiecej niz 1 na 1000 osob):

- niedokrwisto$¢

- otepienie, w rzadkich przypadkach wystgpowaty drgawki, ale nie ustalono zwigzku
przyczynowego z leczeniem karbidopa z lewodopa

- wysokie ci$nienie krwi, zapalenie zyt

- wrzdd dwunastnicy, ciemne zabarwienie moczu, potu i (lub) $liny

- $wiad, zapalenie naczyn powodujgce czerwonawa wysypke i prawdopodobnie bol brzucha
i stawow (plamica Schonleina-Henocha), wypadanie wlosow, wysypka.

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- che¢ przyjmowania duzych dawek karbidopy z lewodopa, wigkszych niz konieczne do
opanowania objawow motorycznych, okreslana jest jako zespot dysregulacji dopaminowe;.
U niektorych pacjentéw po przyjeciu duzych dawek karbidopy z lewodopa moga wystapic¢
cigzkie zaburzenia w postaci mimowolnych ruchoéw (dyskinezy), wahania nastroju lub inne
dziatania niepozadane.

Moga wystgpi¢ rowniez nastepujace dzialania niepozadane, zwigzane z zaburzeniami kontroli
impulséw:

Niezdolno$¢ odparcia impulsu, popedu lub przymusu wykonania czynnosci, ktore mogg by¢

szkodliwe dla pacjenta lub innych o0s6b, obejmujacych:

- silny impuls do niepohamowanego uprawiania hazardu, mimo powaznych osobistych lub
rodzinnych konsekwencji

- zmienione lub nasilone zainteresowania oraz zachowania seksualne, stanowiace duze znaczenie
dla pacjenta lub innych osob, np. czynnosci zwigzane ze zwickszonym popedem seksualnym

- niekontrolowane, kompulsywne kupowanie rzeczy lub wydawanie pieniedzy

- napadowe objadanie si¢ (spozywanie ogromnych ilo$ci jedzenia w krotkim czasie) lub
kompulsywne jedzenie (spozywanie wigkszej ilosci jedzenia niz normalnie 1 w ilosciach
wiekszych niz potrzebne do zaspokojenia gtodu).

Jesli wystapi ktorekolwiek z wymienionych zachowan, nalezy zwrécié sie do lekarza w celu

omodwienia sposobu radzenia sobie z objawami lub ich lagodzenia.

Inne mozliwe dziatania niepozadane:

- czerniak

- bezsenno$¢, niepokoj, euforia, dezorientacja, zgrzytanie zgbami

- ostabienie czujnosci, pobudzenie, gorzki smak w ustach, ostabienie, bdl glowy, opadanie
powiek i zwezenie zrenic (uaktywnienie zespotu Hornera), zaburzenia napigcia migsni, nasilone
drzenie rak, dretwienie

- podwoéjne widzenie, niewyrazne widzenie, rozszerzenie zrenic, chwilowy, niezamierzony ruch
gatek ocznych do gory, skurcze powiek

- uderzenia goraca, zaczerwienienie twarzy

- chrypka, zmiany rytmu oddychania, czkawka

- suchos$¢ w jamie ustnej, nadmierne wytwarzanie $liny, trudnosci w polykaniu, bole brzucha
i dolegliwosci ze strony jamy brzusznej, zaparcia, wzdgcia, zgaga lub wzdecia brzucha, piekacy
bol jezyka

- nadmierne pocenie si¢

- drganie mig$ni, szczgkoS$cisk (trudnosci w otwieraniu ust)

- trudno$ci w oddawaniu moczu, nietrzymanie moczu



przedtuzajacy si¢ 1 bolesny wzwdd pracia
- ostabienie, zle samopoczucie ogdlne, obrzgk, zmeczenie, trudnosci z chodzeniem
- zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata, upadki.

Lek Parkador moze powodowa¢ zmiany wynikow niektorych badan krwi, takich jak zwigkszone
warto$ci wynikoéw badan czynnosciowych watroby 1 zwigkszone stezenie glukozy we krwi.
Obserwowano rowniez obecnos¢ biatych krwinek, bakterii i krwi w moczu. Lek Parkador moze
powodowac¢ fatszywie dodatni wynik badan na obecno$¢ ketonow w moczu.

Jesli u pacjenta wystapig nietypowe objawy, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub
zwrécic si¢ po pomoc medyczng.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywac
w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie butelki
po: Termin waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Parkador

- Substancjami czynnymi leku sg karbidopa i lewodopa. Kazda tabletka zawiera karbidope
jednowodna w ilosci odpowiadajacej 12,5 mg lub 25 mg karbidopy oraz 50 mg lub 100 mg
lewodopy.

- Pozostate sktadniki to: karboksymetyloskrobia sodowa, magnezu stearynian, skrobia
kukurydziana, mannitol, powidon K 30.

Jak wyglada lek Parkador i co zawiera opakowanie
Parkador, 25 mg + 100 mg wystepuje w postaci biatych lub biatawych, okragtych tabletek o $rednicy
10 mm, z linig podziatu i oznakowaniem ,,LC 100” po jednej stronie.



Parkador, 12,5 mg + 50 mg wystepuje w postaci biatych lub bialawych, okragtych tabletek o Srednicy
7 mm, z linig podziatu i oznakowaniem ,,LC 50 po jednej stronie.

Lek Parkador dostepny jest w butelce, zawierajacej 100 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Finlandia

Wytworca

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Finlandia

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

Orion Pharma Poland Sp. z o. o.

kontakt(@orionpharma.info.pl

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Dania, Finlandia, Irlandia, Norwegia, Szwecja: Carbidopa/Levodopa Orion

Belgia: Doporio 25 mg/100 mg Tabletten / Tabletten /
Comprimés
Doporio 12,5 mg/50 mg Tabletten / Tabletten /
Comprimés

Hiszpania: Doporio

Holandia: Doporio

Polska: Parkador

Republika Czeska: Pipoda

Stowacja: Carlevo

Stowenia: Doporio 100 mg/25 mg tablete

Wegry: Parlekarv

Wtochy, Portugalia: Oridopa

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04.09.2023



