Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dopamar, 200 mg + 50 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Levodopum~+Carbidopum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

= [Lek ten przepisano $ci$le okreslonej 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 Dopamar i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dopamar
Jak stosowa¢ Dopamar

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé Dopamar

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU

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

Dopamar stosuje sie w leczeniu choroby Parkinsona. Lek skraca czas ,,off” (nagla sztywnos¢
mie¢sni, ktdéra moze si¢ utrzymywacé przez kilka minut lub nawet godzin) u pacjentéw, u ktérych
wystepuja nagte, niekontrolowane ruchy podczas leczenia samg lewodopa lub tabletkami

o0 natychmiastowym uwalnianiu zawierajacymi lewodope z inhibitorem dopa-dekarboksylazy
(np. z karbidopg).

Dopamar nalezy do grupy lekow stosowanych w leczeniu choroby Parkinsona.

Objawy tej choroby sg prawdopodobnie spowodowane niedoborem dopaminy - substancji, ktora
w normalnych warunkach jest wytwarzana w mozgu. Dopamina bierze udziat w kontrolowaniu
ruchéw miesni. Jej niedobor powoduje zaburzenia ruchéw migéni. Lewodopa wyréwnuje niedobor
dopaminy, natomiast karbidopa sprawia, ze odpowiednia ilo$¢ lewodopy dociera do moézgu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dopamar

Kiedy nie stosowaé leku Dopamar

+ jesliu pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na lewodope lub karbidope, lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tabletek;

+ jesliu pacjenta wystepuje zwigekszone ci$nienie Srodgatkowe (jaskra z waskim katem
przesaczania);

« jesliu pacjenta stwierdzono ciezka niewydolno$¢ serca;

+ jesliu pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia rytmu serca;

« w przypadku wystapienia naglego udaru mézgu;

« jesli pacjentowi nie wolno stosowac lekéw, ktore dzialaja na oSrodkowy uklad nerwowy (leki
sympatykomimetyczne);

« jesli pacjent przyjmuje nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (MAO) oraz selektywne
inhibitory typu A (inhibitory MAO - leki stosowane w leczeniu depresji). Konieczne jest
odstawienie tych lekéw co najmniej dwa tygodnie przed rozpoczeciem stosowania leku Dopamar.
Dopamar mozna przyjmowac w zalecanej dawce, jednoczesnie z selektywnym inhibitorem MAO
typu B (np. selegiling).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Kiedy zachowa¢ szczegolna ostroznos¢ stosujac Dopamar

jesli pacjent jest lub byt leczony sama lewodopa. Trzeba odczeka¢ co najmniej 12 godzin przed
rozpoczeciem przyjmowania tabletek Dopamar;

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia ruchowe, takie jak drgania miesni twarzy, sztywno$¢ miesni,
trudnos$ci w rozpoczeciu ruchu, drzenie palcéw lub rak. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki;
jesli u pacjenta wystgpowaty kiedykolwiek w przesztosci ruchy mimowolne;

jesli u pacjenta wystapit kiedykolwiek w przesztosci epizod psychotyczny lub psychoza. Psychoza
jest powazna choroba psychiczng, w ktorej ostabiona jest kontrola wlasnego zachowania

1 postepowania. Istniejg bardzo rzadkie doniesienia o pacjentach, u ktérych wystapita depresja,

a w pozniejszym okresie sktonno$ci samobojcze. Jesli pacjent podejrzewa, ze opisana sytuacja
moze go dotyczy¢, powinien niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

jesli pacjent jest ciagle zmeczony i (lub) ma tendencje do naglego zasypiania. Nie wolno prowadzi¢
pojazdow ani obstugiwaé maszyn. W razie koniecznosci lekarz dostosuje dawke leku lub przerwie
jego stosowanie.

jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba uktadu krazenia;

jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba ptuc lub gwaltowne napady dusznosci wywotane
skurczem mig$ni i obrzgkiem btony §luzowej w drogach oddechowych, czesto wystepujace

z kaszlem i odkrztuszaniem plwociny (astma oskrzelowa);

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, albo zaburzenia uktadu
wewnatrzwydzielniczego (gruczotow, ktore wydzielaja hormony do krwi);

jesli kiedykolwiek w przesztosci u pacjenta wystgpowaty wrzody zotadka lub jelit, gdyz w takim
przypadku zwiekszone jest ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego;

jesli pacjent wymiotuje krwia;

jesli kiedykolwiek w przesztosci u pacjenta wystapilty napady drgawkowe lub drgawki;

jesli u pacjenta wystapil niedawno zawat serca i w dalszym ciggu utrzymuja si¢ u niego zaburzenia
rytmu serca;

jesli u pacjenta wystgpuje przewlekta jaskra (zwigkszone cisnienie w galtce ocznej);

jesli u pacjenta zmniejszono nagle dawke leku zawierajacego lewodope z karbidopa lub lek ten
odstawiono, zwtaszcza jesli pacjent otrzymuje jednoczesnie leki stosowane w leczeniu psychoz,
gdyz moze to spowodowac zaburzenia $wiadomosci. Moze wystapi¢ sztywno$¢ migsni

1 zwigkszona temperatura ciata.

jesli pacjent ma dziedziczng chorobe, charakteryzujaca si¢ nagltymi, ale skoordynowanymi ruchami
mimowolnymi (plasawica Huntingtona). Stosowanie leku Dopamar nie jest zalecane.

jesli u pacjenta rozpoznano kiedykolwiek czerniaka zto§liwego;

jesli u pacjenta wystepuja zmiany skorne, ktore nie zostaly jeszcze zdiagnozowane przez lekarza.

Dopamar moze spowodowac¢ zmiany wynikow niektorych testow laboratoryjnych, miedzy innymi:

- zwigkszenie wynikow badan czynno$ci watroby

- falszywie dodatni wynik testu Coombsa

- zmniejszenie stezenia hemoglobiny i warto$ci hematokrytu, zwigkszenie stezenia glukozy we
krwi oraz liczby biatych krwinek, a takze ilosci bakterii i krwi w moczu

- falszywie dodatnie wyniki testu paskowego wykrywajacego ciata ketonowe w moczu. Reakcji
tej nie zmienia zagotowanie probki moczu.

- falszywie ujemny wynik badania wykrywajacego glukoze w moczu metoda z oksydaza
glukozy.

Jesli pacjent lub jego bliscy/opiekunowie zauwaza nietypowe zachowania bedace wynikiem
nieodpartego impulsu, przymusu, natretnego wykonywania pewnych czynnosci, szkodliwych dla
pacjenta lub innych osob. Takie zachowania sg zwane zaburzeniami kontroli impulséw i moga
obejmowac uzaleznienie od hazardu, nadmierne objadanie si¢ lub robienie zakupow,
nieprawidlowo duzy poped seksualny lub nasilone mysli i odczucia seksualne. W takim wypadku
nalezy poinformowac lekarza, gdyz moze by¢ konieczne ponowne przeanalizowanie przez lekarza
stosowanego leczenia.
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Jesli pacjent lub jego rodzina (opiekun) zauwazg wystgpienie objawoéw podobnych do uzaleznienia,
prowadzacych do checi przyjmowania duzych dawek leku Dopamar oraz innych lekow
stosowanych w leczeniu choroby Parkinsona, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Dzieci i mlodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku Dopamar u noworodkow i dzieci w wieku
ponizej 18 lat. Z tego wzgledu stosowanie leku Dopamar u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat nie jest
zalecane.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku, gdy ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy
obecnie pacjenta lub dotyczy sytuacji wystgpujacych w przesztosci.

Dopamar a inne leki

Dopamar i inne leki mogg wzajemnie wplywac na swoje dziatanie terapeutyczne lub na wystepowanie

dziatan niepozadanych. Dotyczy to w szczegdlnosci:

+ lekéw stosowanych w leczeniu podwyZszonego ci$nienia tetniczego krwi; lekarz bedzie musiat
dostosowa¢ dawkowanie;

» lekéw stosowanych w leczeniu depresji (patrz takze punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Dopamar”);

+ lekéw dzialajacych na oSrodkowy uklad nerwowy (lekow przeciwcholinergicznych, lekéw
rozszerzajacych oskrzela stosowanych w astmie), takich jak ipratropium i tiotropium. Dziatanie
lewodopy moze by¢ stabsze. W razie koniecznosci lekarz dostosuje dawkowanie.

+ lekéw stosowanych w leczeniu psychoz;

+ izoniazydu (leku stosowanego w leczeniu gruzlicy);

+ benzodiazepin (niektorych lekow nasennych i uspokajajacych), takich jak diazepam, oksazepam
1 lormetazepam. Moga one ostabia¢ dzialanie leku Dopamar.

» fenytoiny (leku stosowanego w leczeniu padaczki). Dzialanie leku Dopamar moze by¢ stabsze.

+ papaweryny (leku stosowanego w leczeniu stanow skurczowych w przewodzie pokarmowym).
Dzialanie leku Dopamar moze by¢ stabsze.

+ selegiliny (Ieku stosowanego w chorobie Parkinsona). Stosowana jednoczes$nie z lekiem Dopamar
moze powodowac znaczne zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi.

+ inhibitoréw COMT (stosowanych w chorobie Parkinsona). Jednoczesne stosowanie z lekiem
Dopamar moze powodowac¢ zwigkszenie stezenia lewodopy w mozgu. Moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki leku Dopamar.

- amantadyny (leku stosowanego w chorobie Parkinsona). Moze ona nasila¢ dziatania niepozadane
lewodopy. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku Dopamar.

» metoklopramidu (leku stosowanego w zaburzeniach przewodu pokarmowego);

+ lekéw dzialajacych na oSrodkowy uklad nerwowy (sympatykomimetykow; lekéw
rozszerzajacych oskrzela stosowanych w astmie), takich jak apraklonidyna, dipywefryna
1 bromonidyna. Mogg si¢ nasila¢ dziatania niepozadane ze strony uktadu krazenia.

+ lekéw zmniejszajacych ilo$§¢ dopaminy (np. tetrabenazyna powoduje zmniejszenie ilosci
dopaminy w o$rodkowym uktadzie nerwowym przez hamowanie specyficznych biatek
transportowych [tzw. transporterow monoamin], ktére transportuja monoaminy [np. dopamine] do
lub z komorek) lub innych lekéw zmniejszajacych zapasy monoamin;

+ siarczanu Zelaza. Moze on zmniejsza¢ wchtanianie lewodopy.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Dopamar z jedzeniem i piciem
Dziatanie lewodopy u pacjentow stosujacych diete z duzg zawartoscia biatka moze by¢ niekiedy
stabsze.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze jest w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
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+ Kazda kobieta w wieku rozrodczym przyjmujgca Dopamar musi stosowac skuteczng
antykoncepcje.

+ Brak wystarczajacych informacji dotyczacych stosowania leku Dopamar u kobiet w cigzy.
W doswiadczeniach na zwierzg¢tach wykazano szkodliwe dziatanie leku.
Pacjentki w cigzy lub planujace zajscie w cigze nie powinny przyjmowac leku Dopamar.

+ Lewodopa przenika do mleka kobiecego. Z tego wzgledu nie wolno karmi¢ piersia podczas
leczenia lekiem Dopamar.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Dopamar moze powodowac¢ takie dziatania niepozadane, jak:

« zawroty glowy,

« sennos¢,

+  podwdjne widzenie,

ktore moga wptywac na zdolno$¢ reagowania.

Nalezy o tym pamigtac, jesli pacjenci zamierzaja prowadzi¢ pojazdy lub obslugiwaé urzadzenia
mechaniczne w ruchu. Pacjenci, u ktorych stwierdzono sklonno$¢ do sennosci i naglego zasypiania
nie moga prowadzi¢ pojazdow ani obslugiwaé maszyn.

Dopamar zawiera s6d

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

3. Jak stosowaé Dopamar

Dawkowanie

Doro$li i osoby w podeszlym wieku

Lekarz przepisal odpowiednig dawke leku Dopamar, ktoérg pacjent powinien zazywac.

Na og6t stosuje si¢ nastepujace dawki:

Jesli pacjent nigdy nie byl leczony lewodopg

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

Dawka poczatkowa
1 tabletka leku Dopamar dwa razy na dobe.

Maksymalna dawka poczatkowa
3 tabletki leku Dopamar na dobg (600 mg lewodopy na dobg).

Dawki leku nalezy przyjmowac¢ w odstepach co najmniej 6 godzin.

Zmiana leku zlozonego lewodopy z karbidopg w tabletkach o natychmiastowym uwalnianiu na
tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu Dopamar
Zmiana leku powinna by¢ przeprowadzana stopniowo i pod kontrola lekarza.

Jesli pacjent jest obecnie leczony samg lewodopa
Leczenie lewodopg nalezy przerwac co najmniej 12 godzin przed rozpoczgciem stosowania leku

Dopamar.

Dawka poczatkowa u pacjentow z tagodng do umiarkowanie cigzkiej chorobg Parkinsona:
1 tabletka leku Dopamar dwa razy na dobe.
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Dawka podtrzymujaca

Lekarz bedzie regularnie kontrolowat stan pacjenta i w razie koniecznosci dostosuje dawke.
Nalezy zachowac odstgp co najmniej 3 dni migdzy kolejnymi zmianami dawki.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody. Mozna je zazywac niezaleznie od
positkow. Tabletek nie wolno przetamywac¢ ani zuc.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Dopamar jest za silne lub za stabe, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceutg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (w wieku ponizej 18 lat)
Nie zaleca si¢ stosowania leku Dopamar u pacjentow w wieku ponizej 18 lat (patrz punkt ,,Kiedy
zachowacé szczeg6lng ostroznos¢ stosujagc Dopamar™).

Czas trwania leczenia
Lekarz ustala, jak dlugo nalezy stosowa¢ Dopamar. Nie nalezy wczesniej przerywac leczenia, gdyz
moze to spowodowaé nawrot objawow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dopamar

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Dopamar nalezy niezwtocznie skontaktowa¢
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Objawy przedawkowania mogg obejmowac skurcz migsénia okr¢znego oka (patrz takze punkt 4
»Mozliwe dziatania niepozadane”).

Pomini¢cie zastosowania dawki leku Dopamar

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej leku Dopamar w celu uzupehienia pomini¢tej dawki. W razie
pomini¢cia dawki mozna zazy¢ tabletke, chyba ze zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki leku.

W tym przypadku nalezy kontynuowa¢ zazywanie leku wedlug dotychczasowego schematu.

Przerwanie stosowania leku Dopamar

W przypadku naglego zmniejszenia dawki leku lub przerwania leczenia lekarz bedzie regularnie
kontrolowatl stan pacjenta. Nalezy przeczytac¢ punkt ,,Kiedy zachowaé szczego6lng ostroznos¢ stosujac
Dopamar”, zwlaszcza w przypadku zazywania lekow stosowanych w leczeniu psychoz (leki
przeciwpsychotyczne).

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Dopamar moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.
Mozliwe dziatania niepozadane:

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Rzadko: mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob

- zaburzenia dotyczace krwi (niedobdr krwinek biatych) ze zwigckszong podatno$cia na zakazenia
(leukopenia)

- niedokrwisto$¢ (hemolityczna i nichemolityczna)

- zaburzenia dotyczgce krwi (niedobor plytek krwi) ze zwigkszong sktonno$cig do powstawania
siniakéw 1 krwawien (trombocytopenia)

Bardzo rzadko: mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osob

- bardzo cigzkie zaburzenia dotyczace krwi (brak krwinek biatych) z nagla, wysokg goraczka, silnym
bolem gardta i owrzodzeniami jamy ustnej (agranulocytoza)

5 NL/H/0358/002/1B/052



Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czesto: mogq wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob

- brak apetytu (jadtowstret)

Niezbyt czesto: mogq wystepowac rzadziej niz u I na 100 osob
- zmniejszenie masy ciata

- zwigkszenie masy ciata

Zaburzenia psychiczne

Czesto.: mogq wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 0sob

- widzenie nieistniejacych rzeczy (omamy)

- splatanie

- zawroty glowy

- koszmary senne

- ospalos¢

- uczucie zmgczenia

- bezsenno$¢

- depresja i (bardzo rzadko) sktonnosci samobdjcze

- nienaturalnie dobre samopoczucie (euforia)

- epizody cigzkiej choroby psychicznej, podczas ktorych ostabiona jest kontrola wiasnego
zachowania i postgpowania (psychoza)

- uczucie pobudzenia

Rzadko: mogq wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob

- podniecenie (pobudzenie psychoruchowe)

- ek

- ostabiona zdolno$¢ myslenia

- dezorientacja

- bol glowy

- zwigkszony poped plciowy

- odretwienie

- napady drgawkowe

Czestos¢ nieznana: nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych

- otgpienie

- niezdolnosé¢ odparcia impulsu, pokusy czy przymus wykonania czynnos$ci, ktére moga by¢
szkodliwe dla pacjenta lub innych osob, dotyczy to:

o silnego impulsu do niepohamowanego uprawiania hazardu, mimo powaznych osobistych lub
rodzinnych konsekwencji

o zmienionych lub zwigkszonych zainteresowan oraz zachowan seksualnych o duzym znaczeniu
dla pacjenta lub innych osob, np. czynnosci zwigzanych z nasilonym popedem seksualnym
niekontrolowanego, nadmiernego kupowania lub wydawania pienigdzy
napadowego objadania si¢ (spozywania ogromnych ilosci jedzenia w krotkim czasie) lub
kompulsywnego jedzenia (spozywania wigkszej ilo$ci jedzenia niz normalnie oraz wigkszych
ilosci niz jest to potrzebne do zaspokojenia gltodu)

- chec¢ przyjmowania duzych dawek leku Dopamar, wigkszych niz konieczne do opanowania
objawow motorycznych, okreslana jest jako zespot dysregulacji dopaminowej. U niektorych
pacjentow po zazyciu duzych dawek leku Dopamar mogg wystapi¢ ci¢zkie zaburzenia w postaci
mimowolnych ruchow (dyskinezy), wahania nastroju lub inne dziatania niepozadane.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli pacjent przejawia ktores$ z tych zachowan, aby oméwi¢
sposoby kontrolowania lub ograniczenia tych objawow.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: mogq wystepowac rzadziej niz u I na 10 0sob

- zaburzenia ruchowe (dyskinezy)

- zaburzenie charakteryzujace si¢ wystepowaniem nagtych ruchdw mimowolnych (plasawica)

- zaburzenie napi¢cia mig$niowego (dystonia)

- zaburzenia czynno$ci ruchowych (zaburzenia typu pozapiramidowego)

- nagte zmiany w nasileniu objawow choroby Parkinsona (objawy wtaczania/wytaczania, ,,on-off”)
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- spowolnienie ruchow w okresach ,,on-oft” (bradykinezja)

Niezbyt czesto: mogg wystgpowac rzadziej niz u 1 na 100 osob

- ataksja

- nasilone drzenie rak

Rzadko: mogq wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob

- ciezkie zaburzenie spowodowane stosowaniem neuroleptykdw, ktére moze objawiaé si¢
sztywnos$cig mig$ni, niemozno$cig spokojnego siedzenia, wysoka goraczka, poceniem sie,
slinotokiem i zaburzeniami §wiadomosci (ztosliwy zesp6t neuroleptyczny)

- wrazenie klucia, mrowienia i §wigdu bez widocznej przyczyny (parestezje)

- upadki

- zaburzenia chodu

- szczgkosScisk

Czestos¢ nieznana: nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych

- sennos¢ i (bardzo rzadko) uczucie nieustannego zmgczenia w ciggu dnia; napadowe zasypianie.

Zaburzenia oka

Rzadko: mogq wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob

- niewyrazne widzenie

- skurcz mig$nia okreznego oka, otaczajacego gatke oczna (moze by¢ objawem przedawkowania)
- uaktywnienie istniejacego zespotu Hornera (zaburzenie oka)

- podwdjne widzenie

- rozszerzenie zrenic

- pogorszenie ruchéw galtki ocznej

Zaburzenia serca

Czesto: mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 0sob
- kolatanie serca

- nieregularna czynnosc¢ serca

Zaburzenia naczyniowe

Czesto.: mogq wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 0sob

- zmniejszenie ci$nienia tetniczego spowodowane np. zbyt szybkim podnoszeniem si¢ z pozycji
siedzacej lub lezacej, czasami z zawrotami gtowy (hipotonia ortostatyczna)

- sktonno$¢ do omdlen

- nagtla utrata przytomnos$ci

Niezbyt czesto: mogg wystegpowac rzadziej niz u 1 na 100 osob

- zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego krwi

Rzadko: mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob

- zapalenie zyt

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia (okolica pomiedzy plucami)
Niezbyt czesto: mogg wystegpowac rzadziej niz u 1 na 100 osob

- chrypka

- bol w klatce piersiowej

Rzadko: mogq wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob

- dusznos¢

- zaburzenia oddychania

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto: mogq wystepowac rzadziej niz u I na 10 0sob
nudnosci

wymioty

suchos$¢ w jamie ustnej

- gorzki smak w ustach

Niezbyt czesto: mogg wystgpowac rzadziej niz u 1 na 100 osob
- zaparcie

- biegunka
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nadmierne wydzielanie §liny
trudnosci w polykaniu
gazy

Rzadko: mogq wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob

zaburzenia trawienia z takimi objawami, jak uczucie pelnosci w nadbrzuszu, béle w nadbrzuszu,
odbijania, nudnos$ci, wymioty i zgaga (niestrawnosc¢)

bole zotadka i jelit

ciemne zabarwienie §liny

zgrzytanie zebami (bruksizm)

czkawka

krwawienie z zotadka i jelit

pieczenie jezyka

wrzody dwunastnicy

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czesto: mogq wystepowac rzadziej niz u I na 100 osob

nagromadzenie ptynu (obrzgki)

Rzadko: mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob

nagle nagromadzenie plynu w obrgbie skory i bton $luzowych (np. gardia i jezyka), trudnosci
w oddychaniu i (Iub) §wiad i wysypka skorna, czgsto jako reakcja alergiczna (obrzek
naczynioruchowy)

wysypka skorna z silnym $wigdem i powstawaniem pecherzykow (pokrzywka)

$wiad

zaczerwienienie twarzy

wypadanie wlosow

wysypka skorna

nadmierne pocenie si¢

ciemne zabarwienie potu

u dzieci krwawienia w obrebie skory i1 $cian przewodu pokarmowego na tle alergicznym (plamica
Schonleina-Henocha)

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

ztosliwy rak skory (czerniak)

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Niezbyt czesto: mogq wystepowac rzadziej niz u I na 100 osob

skurcze migéni

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Niezbyt czesto: mogg wystegpowac rzadziej niz u 1 na 100 osob

ciemne zabarwienie moczu

Rzadko: mogq wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob

zatrzymanie moczu
mimowolne oddawanie moczu
utrzymujacy si¢, bolesny wzwadd pracia (priapizm)

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Niezbyt czesto: mogq wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob

ostabienie
zte samopoczucie
uderzenia goraca.

Zglaszanie dzialah niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
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tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez do podnmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i tekturowym
pudetku po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Dopamar

Substancjami czynnymi leku Dopamar sg lewodopa i karbidopa.

Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 200 mg lewodopy i 50 mg karbidopy (w postaci
karbidopy jednowodnej).

Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: hypromeloza, krzemionka koloidalna bezwodna, kwas
fumarowy, sodu stearylofumaran, makrogol 6000, zoélcien chinolinowa (E104), zelaza tlenek zolty

i czerwony (E172), tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada Dopamar i co zawiera opakowanie
Tabletki leku Dopamar sa pomaranczowo-brazowe, okragte.

Blistry w tekturowym pudetku zawierajg 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca
Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00
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