Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nakom mite, 100 mg + 25 mg, tabletki
Levodopum + Carbidopum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ 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 sa 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 Nakom mite i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nakom mite
Jak stosowa¢ Nakom mite

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Nakom mite

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk v~

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

Nakom mite jest stosowany w leczeniu objawow choroby Parkinsona i zespotu Parkinsona. Choroba
Parkinsona to przewlekle schorzenie charakteryzujace si¢ powolnymi i nieskoordynowanymi ruchami,
sztywnoscig mig$ni i ich drzeniem. Nieleczona choroba Parkinsona moze powodowa¢ trudnos$ci

w wykonywaniu codziennych czynno$ci.

Objawy choroby Parkinsona spowodowane sg przez brak dopaminy (substancji chemicznej naturalnie
wystepujacej w organizmie), ktdra wytwarzana jest przez niektore komorki mozgu. Dopamina jest
przekaznikiem informacji w obszarach mézgu odpowiedzialnych za kontrole ruchow migs$ni.
Trudnosci w poruszaniu si¢ sg wynikiem zbyt matej produkcji dopaminy.

Tabletki Nakom mite zawieraja potaczenie dwoch substancji czynnych: lewodopy (prekursora
dopaminy) i karbidopy (inhibitora dekarboksylazy aminokwas6w aromatycznych).

Lewodopa wyréwnuje brak dopaminy, a karbidopa sprawia, ze odpowiednia ilo$¢ lewodopy dociera
do moézgu. U wielu pacjentéw zmniejsza to nasilenie objawoéw choroby Parkinsona.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nakom mite

Kiedy nie stosowa¢ leku Nakom mite
Leku Nakom mite nie nalezy stosowac, jesli:
* pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na lewodope, karbidopg lub na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
pacjent ma zwigkszone ci$nienie srodgatkowe (jaskra z waskim katem przesgczania);
u pacjenta stwierdzono ci¢zkg niewydolno$¢ serca;
pacjent ma cigzkie zaburzenia rytmu serca;
pacjent jest w ostrej fazie udaru mozgu;
u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek czerniaka ztosliwego;
pacjent ma zmiany skorne, ktore nie zostaly jeszcze zdiagnozowane przez lekarza;
pacjent ma ci¢zkg psychozg;
pacjentowi nie wolno stosowac lekow, ktore dziatajg na osrodkowy uktad nerwowy (leki
sympatykomimetyczne)
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pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne (z grupy tzw. inhibitoréw monoaminooksydazy - MAO),
patrz nizej.

Jednoczesne stosowanie leku Nakom mite i nieselektywnych inhibitorow monoaminooksydazy
(MAO) oraz selektywnych inhibitoréw typu A jest przeciwwskazane. Leki te nalezy odstawié¢ co
najmniej na 2 tygodnie przed rozpoczeciem stosowania leku Nakom mite.

Nakom mite mozna stosowac¢ jednoczesnie z selektywnymi inhibitorami MAO typu B

(np. z chlorowodorkiem selegiliny) w zalecanej dawce, patrz ,,Nakom mite a inne leki”.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Nakom mite nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta,
jesli:
*  pacjent jest lub byt kiedykolwiek leczony samg lewodopa. Nalezy odczekaé¢ co najmniej 12 godzin
przed rozpoczgciem stosowania leku Nakom mite;

pacjent ma zaburzenia ruchowe, takie jak drgania mig$ni twarzy, sztywno$¢ miesni, trudnosci

w rozpoczgciu ruchu, drzenie palcow lub ragk. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku;

u pacjenta wystepowaty kiedykolwiek ruchy mimowolne lub zaburzenia psychiczne;

u pacjenta wystapila depresja i sktonnosci samobojcze, nalezy niezwlocznie skontaktowacé sie

z lekarzem;

u pacjenta wystapil kiedykolwiek w przesztosci epizod psychotyczny lub psychoza (powazna
choroba psychiczna, w ktorej ostabiona jest kontrola wtasnego zachowania i postepowania);
pacjent przyjmowat leki psychotropowe;

pacjent ma cigzkie choroby uktadu krazenia;

pacjent ma cigzka chorobe ptuc lub gwattowne napady duszno$ci wywotane skurczem migsni

i obrzekiem btony sluzowej w drogach oddechowych, czgsto wystepujace z kaszlem

i odkrztuszaniem plwociny (astma oskrzelowa);

pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby;

pacjent ma zaburzenia uktadu wewnatrzwydzielniczego (gruczotow, ktore wydzielaja hormony do
krwi);

kiedykolwiek w przesztosci stwierdzono u pacjenta wrzody zotadka lub jelit (ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego);

pacjent wymiotuje krwia;

pacjent przebyt niedawno zawat migsnia sercowego i nadal utrzymujg si¢ u niego zaburzenia rytmu
serca;

pacjent ma przewlektg jaskre z szerokim katem przesgczania (zwigkszone cisnienie w galce
ocznej). Pacjenci z tym schorzeniem mogg stosowa¢ lek Nakom mite pod warunkiem, Ze ci$nienie
wewnatrzgatkowe jest dobrze kontrolowane.

u pacjenta wystapi nasilona senno$¢ i (lub) sktonno$¢ do naglego zasypiania - w takim przypadku
lekarz rozwazy zmniejszenie dawki leku Iub przerwanie jego stosowania;

pacjent musi podda¢ si¢ znieczuleniu og6lnemu;

u pacjenta wystapily kiedykolwiek w przesztosci drgawki;

pacjent ma dziedziczna chorobg charakteryzujacg si¢ nagtymi, ale skoordynowanymi ruchami
mimowolnymi (plasawica Huntingtona). Stosowanie leku Nakom mite nie jest zalecane.

Nagle zmniejszenie dawki lub odstawienie leku Nakom mite (zwtaszcza jesli pacjent otrzymuje
jednoczesnie leki przeciwpsychotyczne) moze spowodowaé zaburzenia §wiadomosci.

Nagle zmniejszenie dawki lub odstawienie leku Nakom mite moze spowodowac wystapienie objawow
przypominajacych ztosliwy zespot neuroleptyczny. Zespot ten objawia si¢ sztywnoscig migsni,
zwigkszeniem temperatury ciala, zmianami psychicznymi i zwickszeniem aktywnos$ci enzymu kinazy
kreatynowej w surowicy.

Ze wzgledu na ryzyko rozwoju czerniaka (ztosliwego nowotworu skéry lub bton §luzowych) nalezy
regularnie kontrolowac¢ skorg pacjenta, czy nie wystgpity na niej zmiany wskazujace na rozwoj
czerniaka. Najlepszym rozwigzaniem jest okresowe kontrolowanie skory przez osobe
wykwalifikowana (np. dermatologa).
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Nalezy zwroci¢ sie do lekarza, jesli pacjent lub jego bliscy/opiekunowie zauwaza nietypowe
zachowania bedgce wynikiem nieodpartego impulsu, przymusu, natr¢tnego wykonywania pewnych
czynnosci, szkodliwych dla pacjenta lub innych os6b. 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.

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

Podczas dlugotrwatej terapii lekarz zaleci badania kontrolne czynnos$ci watroby, nerek, uktadu
krwiotworczego i krazenia.

Stosowanie leku Nakom mite moze powodowac¢ fatszywie dodatnie wyniki niektorych badan
laboratoryjnych. Przed wykonaniem jakichkolwiek badan laboratoryjnych nalezy poinformowac
personel medyczny o stosowaniu leku Nakom mite.

Kazda z wyzej wymienionych sytuacji wymaga konsultacji z lekarzem.
Stosowanie leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat

Stosowanie leku Nakom mite u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane, gdyz nie
ustalono u nich bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Nakom mite a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze

o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Dotyczy to zwlaszcza nastepujacych lekow:
leki przeciwnadci$nieniowe — ze wzgledu na mozliwo$¢ zmniejszenia ci$nienia tetniczego przy
zmianie pozycji (niedocis$nienia ortostatycznego);
leki przeciwdepresyjne (z grupy inhibitoréw monoaminooksydazy) - ze wzgledu na mozliwos¢
wystgpienia nadcisnienia tetniczego, nieskoordynowanych i mimowolnych ruchéw konczyn lub
catego ciata (tzw. dyskinez);
leki przeciwcholinergiczne (np. stosowane w leczeniu astmy oskrzelowej) — ze wzgledu na
mozliwos$¢ nasilenia mimowolnych zaburzen ruchowych oraz zmniejszeniem skutecznosci leku
spowodowanym opdznionym wchtanianiem leku;
niektore leki psychoaktywne (np. pochodne fenotiazyny, butyrofenonu i rysperydonu) oraz
izoniazyd (lek stosowany w leczeniu gruzlicy), poniewaz mogg one oslabia¢ dziatanie lecznicze
lewodopy, a fenytoina (lek stosowany w padaczce) 1 papaweryna (lek zwiotczajacy i hamujacy
skurcze migsni w przewodzie pokarmowym) moga zahamowac jej dziatanie wykorzystywane
w leczeniu parkinsonizmu;
selegilina (lek przeciwdepresyjny) - ze wzgledu na mozliwos¢ znacznego zmniegjszenia cisnienia
tetniczego spowodowanego zmiang pozycji ciata;
niektore inne leki stosowane w chorobie Parkinsona (tolkapon, entakapon) - ze wzgledu na
mozliwos¢ zwickszania ilosci leku Nakom mite, ktora przedostaje si¢ do krazenia, co moze
powodowac konieczno$¢ zmiany dawki leku;
amantadyna (lek stosowany w leczeniu choroby Parkinsona lub w leczeniu grypy) — ze wzgledu na
mozliwo$¢ nasilania dziatan niepozadanych leku Nakom mite, co moze powodowac¢ koniecznosé
zmiany dawki leku;
metoklopramid (lek stosowany w zaburzeniach przewodu pokarmowego) - ze wzgledu
na mozliwo$¢ zwigkszania ilosci leku Nakom mite, ktory przedostaje sie do krazenia poprzez
przyspieszone oproznianie zotadka;
niektore leki dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy, leki rozszerzajace oskrzela, leki stosowane
w leczeniu astmy (adrenomimetyki) - w zwigzku z mozliwo$cig nasilania dziatan niepozadanych ze
strony uktadu krazenia;
siarczan lub glukonian Zelaza (stosowane np. w leczeniu niedoboru zelaza) - ze wzgledu na
mozliwo$¢ zmniejszenia wchianiania lewodopy.
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W razie watpliwosci, czy pacjent przyjmuje ktoérykolwiek z wymienionych lekow, nalezy poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty.

Nakom mite z jedzeniem i piciem
Dziatanie lewodopy u pacjentow stosujacych diete z duza zawartoscig biatka moze by¢ niekiedy
stabsze.

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 przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lekarz podejmie decyzj¢ o kontynuowaniu badz przerwaniu leczenia, biorgec pod uwage korzysci

z przyjmowania leku dla zdrowia matki wobec ryzyka zwigzanego z przyjmowaniem leku dla dziecka.
Kazda pacjentka w wieku rozrodczym, przyjmujaca lek Nakom mite, powinna stosowac skuteczng
antykoncepcje.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Nakom mite u kobiet w cigzy.

Karmienie piersia
Jesli pacjentka karmi piersia, lekarz zadecyduje, czy powinna kontynuowac stosowanie leku Nakom
mite, biorgc pod uwage znaczenie leczenia dla jej zdrowia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lewodopa moze powodowa¢ bardzo silng sennos¢ i napady naglego zasypiania, a takze podwojne
widzenie, co wigze si¢ z ryzykiem powaznego uszkodzenia ciata lub zgonu podczas wykonywania
wszelkich czynnosci wymagajacych pelnej koncentracji. Podczas stosowania leku Nakom mite nalezy
unika¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn do czasu, kiedy opisane wyzej dzialania
niepozgdane ustgpia.

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

3. Jak stosowa¢ Nakom mite

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

Zalecenia ogo6lne
Lekarz przepisat odpowiednig dawke leku Nakom mite, ktora nalezy stosowac. Na ogo6t stosuje sig
nastgpujace dawki:

Dawka poczatkowa:

Pacjenci nieleczeni wczesniej lewodopg

1 tabletka leku Nakom mite trzy razy na dobe.

Lekarz moze zwicksza¢ t¢ dawke o jedng tabletke codziennie lub co drugi dzien, zaleznie od
indywidualnych potrzeb pacjenta, maksymalnie do 8 tabletek leku Nakom mite na dobe.

Zmiana dotychczas stosowanego preparatu lewodopy na lek Nakom mite

Jesli pacjent obecnie przyjmuje sama lewodopg, lekarz zaleci jej odstawienie co najmniej 12 godzin
przed rozpoczeciem stosowania leku Nakom mite (24 godziny w przypadku stosowania lewodopy
o przedtuzonym uwalnianiu).

Zmiang leku nalezy przeprowadzi¢ stopniowo i wytacznie pod kontrolg lekarza.

4 PSUSA/00000548/202210



Jesli pacjent przyjmowat dotychczas mniej niz 1500 mg lewodopy na dobeg
1 tabletka leku Nakom mite trzy lub cztery razy na dobe, w zalezno$ci od indywidualnych potrzeb
pacjenta.

Jesli pacjent przyjmowat wiecej niz 1500 mg lewodopy na dobe
U tych pacjentow lekarz zastosuje lek Nakom (250 mg lewodopy + 25 mg karbidopy).

Leczenie podtrzymujace
Lekarz ustali dawkowanie indywidualnie dla kazdego pacjenta i dostosuje je do reakcji na leczenie.

Zalecana dawka maksymalna
8 tabletek preparatu Nakom na dobg (2 g lewodopy i 200 mg karbidopy), co u pacjenta o masie ciata
70 kg stanowi okoto 30 mg/kg mc. lewodopy i 3 mg/kg mc. karbidopy.

Po kilku miesigcach lub latach od rozpoczecia leczenia obserwowano spowolnienie ruchowe (,,0kresy
on-off”), zwigzane prawdopodobnie z postgpem choroby.
Lekarz moze dostosowa¢ dawke leku i odstgpy migdzy kolejnymi dawkami.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby zmiana dawkowania nie jest konieczna.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Nakom mite

W razie zazycia zbyt wielu tabletek nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym
szpitalem.

U niektorych pacjentdéw wezesnym sygnatem zastosowania zbyt duzej dawki moze by¢ kurcz powiek.
W przypadku znacznego przedawkowania leku Nakom mite postgpowanie jest w zasadzie takie samo,
jak w przypadku przedawkowania lewodopy, z tym, ze pirydoksyna nie odwraca efektow dziatania
leku Nakom mite.

Czynno$¢ serca pacjenta nalezy kontrolowac¢ za pomoca elektrokardiografu i starannie obserwowac

w celu wykrycia ewentualnych zaburzen rytmu serca. W razie potrzeby nalezy wdrozy¢ odpowiednie
leczenie przeciwarytmiczne. Nalezy bra¢ pod uwage, ze pacjent moze jednoczesnie z preparatem
Nakom mite przyjmowac¢ takze inne leki. Znaczenie dializy w leczeniu przedawkowania nie jest
znane.

Pominiecie zastosowania dawki leku Nakom mite

Nakom mite nalezy przyjmowac doktadnie wedtug zalecen lekarza. Jezeli pacjent zapomni o przyjeciu
dawki, powinien przyjac ja, jak tylko bedzie to mozliwe. Jezeli zbliza si¢ pora zazycia nastgpne;j
dawki, nie nalezy przyjmowa¢ pomini¢tej dawki, tylko kontynuowac¢ leczenie wedtug zalecen. Nie
wolno stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Nakom mite

Nie nalezy przerywac stosowania leku ani zmniejsza¢ jego dawki bez konsultacji z lekarzem. Po
naglym przerwaniu stosowania leku moga pojawic si¢ nastgpujace objawy: sztywno$¢ migsni,
goraczka, zmiany osobowosci.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Do najczgsciej obserwowanych dziatan niepozadanych naleza: nieprawidlowe ruchy, w tym drzenie
lub skurcz migéni (ktére moga przypominaé¢ objawy choroby Parkinsona).

Inne objawy niepozadane zostaly wymienione wedtug czestosci:

W razie wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych objawow nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza
w celu omowienia sposobu kontrolowania lub ograniczenia tych objawow.

W trakcie stosowania leku Nakom mite mogg wystapi¢ nastepujace objawy nadwrazliwosci (reakcje
alergiczne): pokrzywka, pieczenie, wysypka i obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktéore moga
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powodowac¢ trudnosci w oddychaniu lub potykaniu. W przypadku wystgpienia wyzej wymienionych
objawoOw nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Bardzo czesto (mogg wystepowac czesciej niz u 1 na 10 0sob):
zakazenia uktadu moczowego

Czesto (mogq wystegpowac rzadziej niz u I na 10 0sob):

nudnosci, wymioty, sucho$¢ w jamie ustnej, odczucie gorzkiego smaku w jamie ustnej, brak apetytu
(jadlowstret), kotatanie serca, nieregularna czynnos¢ serca, zmniejszenie ci$nienia tetniczego
spowodowane np. zbyt szybkim podnoszeniem si¢ z pozycji siedzacej lub lezacej, czasami

z zawrotami glowy (niedoci$nienie ortostatyczne), sktfonno$¢ do omdlen, nagla utrata przytomnosci,
widzenie, styszenie lub czucie rzeczy, ktore nie istnieja (omamy), splatanie, sennos$¢, koszmary senne,
uczucie zmeczenia, bezsennos¢, depresja (bardzo rzadko z probami samobdjczymi), dobre
samopoczucie (euforia), otgpienie, epizody cigzkiej choroby psychicznej, podczas ktorych ostabiona
jest kontrola wlasnego zachowania i postgpowania (psychoza), zwickszona motywacja, zaburzenia
ruchowe (dyskinezy), zaburzenie charakteryzujace si¢ wystgpowaniem naglych ruchdw mimowolnych
(plasawica), zaburzenie napig¢cia migsniowego (dystonia), zaburzenia ruchowe typu
pozapiramidowego, nagte zmiany w nasileniu objawdéw choroby Parkinsona.

Niezbyt czesto (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 0s6b):

zmniegjszenie lub zwigkszenie masy ciala, niezborno$¢ ruchow (ataksja), nasilone drzenie rak,
zwigkszone ci$nienie tgtnicze krwi, zapalenie zyl, chrypka, bole w klatce piersiowej, zaparcie,
biegunka, §linotok, trudno$ci w potykaniu, wzdecia, nagromadzenie ptynu (obrzeki), skurcz miesni,
ciemne zabarwienie moczu.

Rzadko (mogq wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 0sob):

niedobor krwinek biatych ze zwigkszona podatno$cia na zakazenia (leukopenia), niedokrwisto$¢
hemolityczna i niehemolityczna, niedobor ptytek krwi ze zwigkszong sktonnoscia do powstawania
siniakoéw 1 krwawien (matoptytkowosc¢), pobudzenie, Iek, zaburzenia mys$lenia, dezorientacja, bole
glowy, odregtwienie, napady drgawkowe, cigzkie zaburzenie spowodowane stosowaniem lekow
przeciwpsychotycznych (neuroleptykow), ktére moze objawiac sie¢ sztywnos$cia migsni, niemoznoscia
spokojnego siedzenia, wysoka gorgczka, poceniem sig¢, §linotokiem i zaburzeniami s$wiadomosci
(ztosliwy zespotl neuroleptyczny), wrazenie ktucia, mrowienia i pieczenia (parestezje), omdlenie,
niezborno$¢ ruchow, szczekoscisk, niewyrazne widzenie, skurcz migénia okrgznego oka otaczajacego
galke oczng, uaktywnienie istniejgcego zespolu Hornera (choroby oka), podwdjne widzenie,
rozszerzenie zrenic, pogorszenie ruchow gatki ocznej, dusznos¢, trudnosci w oddychaniu, zaburzenia
trawienia z takimi objawami, jak uczucie pelnos$ci w nadbrzuszu, bole w nadbrzuszu, odbijanie,
nudnosci, wymioty i zgaga (niestrawnosc¢), bole zotadka i jelit, ciemne zabarwienie §liny, zgrzytanie
zgbami, czkawka, krwawienie z przewodu pokarmowego, pieczenie jezyka, wrzody dwunastnicy,
nagle nagromadzenie plynu w obrebie skory i bton §luzowych (np. gardta i jezyka), trudnosci w
oddychaniu i (lub) $wiad i wysypka skorna, czgsto jako reakcja alergiczna (obrzek naczynioruchowy),
wysypka skorna z silnym §wigdem i powstawaniem pegcherzykow (pokrzywka), $wiad, zaczerwienie
twarzy, tysienie, wysypka, nadmierne pocenie si¢, ciemne zabarwienie potu, uaktywnienie czerniaka
ztosliwego, u dzieci krwawienia w obrebie skory i $cian przewodu pokarmowego na tle alergicznym
(plamica Schonleina-Henocha), zatrzymanie moczu, mimowolne oddawanie moczu, utrzymujacy sie,
bolesny wzwod pracia, ostabienie, zte samopoczucie, nawroty objawow choroby, sennosc.

Bardzo rzadko (mogq wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 0sob):
agranulocytoza (brak krwinek bialych z nagta, wysoka goraczka, silnym bolem gardta
i owrzodzeniami jamy ustnej), uczucie nieustannego zmeczenia w ciggu dnia i gwattowne zasypianie.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
czerniak ztosliwy, zawroty gtowy, odczucie drgtwienia, uderzenia goraca, zaburzenia chodu, upadki.

Mozliwe jest rOwniez wystapienie nastepujacych dziatan niepozadanych:

- niezdolno$¢ odparcia impulsu, pokusy czy przymusu wykonania czynnosci, ktére mogg by¢
szkodliwe dla pacjenta lub innych osob; dotyczy to:
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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 o0sob, np. czynno$ci zwigzanych z nasilonym popedem seksualnym,

o kompulsywnego, nickontrolowanego wydawania pieni¢dzy lub kupowania,

o mnapadowego objadania si¢ (spozywania ogromnych ilosci jedzenia w krotkim czasie) lub
kompulsywnego jedzenia (spozywania wigkszej ilo$ci jedzenia niz normalnie oraz wickszych
ilodci niz jest to potrzebne do zaspokojenia glodu).

- che¢ przyjmowania duzych dawek leku Nakom mite (wigkszych niz konieczne do opanowania
objawow motorycznych), okreslana jako zespot dysregulacji dopaminowe;j. U niektorych
pacjentéw po zazyciu duzych dawek leku Nakom mite moga wystapi¢ cigzkie zaburzenia w postaci
mimowolnych ruchéw (dyskinezy), wahania nastroju lub inne dziatania niepozadane.

Zglaszanie dziatan 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 zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é lek Nakom mite

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiatlem i wilgocia.

Nie stosowa¢ leku Nakom mite po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nakom mite

Substancjami czynnymi sg lewodopa i karbidopa. Jedna tabletka leku Nakom mite zawiera 100 mg
lewodopy i 25 mg karbidopy w postaci karbidopy jednowodne;.

Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, skrobia zelatynizowana, magnezu stearynian, zotcien
chinolinowa (E 104), celuloza mikrokrystaliczna.

Jak wyglada lek Nakom mite i co zawiera opakowanie
Z6ltte, owalne, obustronnie wypukte tabletki z nacigciem po jednej stronie.
Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku zawieraja 100 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Wytworca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
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1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Sandoz

8 PSUSA/00000548/202210
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