Tento dokument je pribalovou informaci k lé€ivému pripravku, ktery je predmétem
specifického lé€ebného programu. Pfibalova informace byla pfedloZzena Zadatelem
o specificky léCebny program. Nejedna se o dokument schvaleny Statnim udstavem
pro kontrolu I&Civ.

Pfibalova informace: informace pro pacienta

Madopar® Depot tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
Levodopa 100 mg a benserazid 25 mg (ve formé benserazid hydrochloridu)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari,
1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich
ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Madopar Depot a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Madopar Depot uZivat
Jak se ptipravek Madopar Depot uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Madopar Depot uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ok~ whrE

1. Co je pripravek Madopar Depot a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Madopar Depot je 1é¢ivy ptipravek obsahujici dvé 1é¢ivé latky. Léciva latka levodopa
je prekurzorem télu vlastni latky dopaminu. Nedostatek dopaminu v urcitych oblastech mozku
je pti¢inou Parkinsonovy choroby. Pfeména levodopy na dopamin toto kompenzuje. Druha
1é¢iva latka, benserazid, inhibuje odbouravani levodopy mimo mozek, takze 1ze uzivat nizsi
davky levodopy.

Lécivé latky levodopa a benserazid se ze specialni 1€kové formy (tvrdé tobolky s prodlouzenym
uvolnovanim) ptipravku Madopar Depot uvolnuji pozvolna a rovnomeérneg.

Madopar Depot se uziva

- jako dopliikova 1é¢ba Parkinsonovy choroby (tiesava obrna, stav s hrubym tfesem,
zpomalenim pohybu a ztuhlosti svall), pokud jiz uzivate levodopu v kombinaci
s benserazidem nebo karbidopou v jiné 1ékové formé s netfizenym uvoliovanim.

Pro pripravek Madopar Depot nejsou k dispozici dostatecné klinické zkusenosti u pacientd,
ktefi nebyli predléceni levodopou nebo v kombinaci s jinymi antiparkinsoniky nebo pfi
dlouhodobé 1écbe.

Lécba ptipravkem Madopar Depot nezahrnuje ptiznaky podobné Parkinsonoveé chorobé
vyvolané n¢kterymi Ié¢ivy (Iékem vyvolané Parkinsonovy syndromy) a Huntingtonovu
chorobu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Madopar Depot uzivat




Neuzwe]te pripravek Madopar Depot,
jestlize jste alergicky(a) na levodopu, benserazid, soju, arasidy nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto piipravku uvedenou v bod¢ 6;

- U pacientd do 25 let (vyvoj kosti musi byt dokoncen);

- pokud trpite zd&vaznymi poruchami funkce nékterych hormontl, jako je hypertyreoza,
nadmérna hladina kortizolu v krvi (Cushingova choroba) nebo nador nadledvin;

- pokud mate zavazné metabolické onemocnéni, onemocnéni jater, ledvin nebo kostni dfen¢;

- pokud trpite zavaznym srdecnim onemocnénim, jako jsou zavazné poruchy srdecniho rytmu
(palpitace), zadvazné srde¢ni arytmie a srdecni selhani;

-V pfipadé nékterych duSevnich onemocnéni (psychoz), které jsou fyzicky nebo nefyzicky
oduvodnéné;

- jestlize souasné uzivate 1éky na vysoky krevni tlak obsahujici u¢innou latku reserpin (viz
"Dalsi lé¢ivé piipravky a ptipravek Madopar Depot™);

- jestlize jste soucasn¢ léCen(a) neselektivnim inhibitorem MAO (1€k na depresi obsahujici
1é¢ivou latku tranylcypromin) nebo kombinaci inhibitoru MAO-A (1ék na depresi obsahujici
1é¢ivou latku moklobemid) a inhibitoru MAO-B (1ék na 1é¢bu Parkinsonovy choroby
obsahujici 1é¢ivou latku selegilin nebo rasagilin) (viz "Dalsi 1é¢ivé ptipravky a pripravek
Madopar Depot™);

- pokud mate zvySeny nitroocni tlak (glaukom s uzavienym uhlem);

- pokud jste t€hotna;

- pokud jste Zena ve fertilnim véku a nepouzivate ucinnou antikoncepci (viz "Téhotenstvi
a kojeni").

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim pfipravku Madopar Depot se porad’te se svym Iékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

U citlivych jedinct se mohou vyskytnout reakce z precitlivélosti.

Je tieba dbat zvlastni opatrnosti pfi uzivani pripravku Madopar Depot, pokud se u Vas béhem
1é¢by piipravkem Madopar Depot objevi nadmérna denni ospalost nebo dokonce nahlé,
neodekavané nastupy spanku. V takovém piipadé se porad'te se svym lékafem (viz "Rizeni
dopravnich prostiedkt a obsluha stroji™).

Informujte svého 1ékare, pokud si Vy, Vase rodina nebo pecovatelé vS§imnete, ze se u Vas
objevuje nutkani nebo touha chovat se zptisobem, ktery je pro Vas neobvykly, a nedokazete
odolat impulsu, nutkani nebo pokuseni délat urcité véci, které by mohly ublizit Vam nebo
ostatnim. Mezi tyto tzv. impulzivni poruchy patii chovani, jako je zavislost na hazardnich
hrach, prejidani nebo nadmérné utraceni, abnormalné silny sexudlni pud nebo zvyseny vyskyt
sexualnich myslenek ¢i pocitd.

Vs 1ékaf pak mozna bude muset piehodnotit Vasi 1é¢bu.

Pravidelné kontroly u 1ékafe jSOU nezbytné,

- pokud jste v minulosti prodélal(a) infarkt;

- pokud v soucasné dobé¢ trpite nepravidelnym srde¢nim rytmem, snizenym prutokem krve
véncitymi tepnami nebo srdecnim selhdnim;

- pokud jste v minulosti mél(a) zaludeéni a stievni viedy;

- pokud mate sniZzenou pevnost kosti;

- pokud mate glaukom s uzavienym thlem, protoZe levodopa muze teoreticky zvysit
nitroo¢ni tlak;

- pokud jste diabetik.

Kromé toho je nutné v pravidelnych intervalech provadét vySetieni jater, ledvin, srdce
a krevniho obrazu.



Uzivani ptipravku Madopar Depot mtize zplsobit obéhové problémy v disledku nizkého
krevniho tlaku (viz bod 4). Tyto ptfiznaky obvykle vymizi nebo se zlepsi po snizeni davky
ptipravku Madopar Depot. Pokud jste starsi, pokud uzivate 1é¢iva na [é€bu vysokého krevniho
tlaku nebo jiné 1éCivé pripravky, které mohou soucasn¢ snizovat krevni tlak, nebo pokud jiz
mate obéhové problémy v disledku nizkého krevniho tlaku, Vas 1ékat Vas bude peclive
sledovat, zejména pii zahajeni 1€cby nebo zvySovani davky.

Je proto dulezité, abyste dodrzoval(a) domluvené navstévy u lékare.

Varovdani

Mala podskupina pacienti s Parkinsonovou chorobou mutize trpét kognitivnimi poruchami

a poruchami chovani, pokud byl ptipravek Madopar Depot v rozporu s lékafskym doporu¢enim
uzivan v davkach vyrazné vyssich, nez jsou davky nutné k 1é¢bé motorickych poruch.

Po dlouhodobé 1é¢bé 1écivymi pripravky obsahujicimi stejné 1é¢ivé latky jako ptipravek
Madopar Depot mtize nahlé vysazeni ptipravku Madopar Depot vést k abstinencnim piiznakiim
(tzv. maligni syndrom z vysazeni levodopy). Mize se objevit velmi vysoka horecka, svalova
ztuhlost a dusevni poruchy. V zavaznych ptipadech mize dojit také k vylucovani svalové
bilkoviny moc¢i (myoglobinurie), rozpousténi svalovych vlaken (rabdomyolyza), akutnimu
selhani ledvin nebo Gplné ztuhlosti pohybu.

Tyto stavy jsou Zivotu nebezpecné. V takovém ptipadé okamzité informujte nejblizsiho 1ékare!

Upozornéni

Zejména na za¢atku 1é€by se mohou objevit gastrointestinalni poruchy, jako je sucho v tstech,
nevolnost, zvraceni nebo prijem (viz bod 4). Uzivanim piipravku Madopar Depot

s nizkobilkovinnym jidlem (napt. pe¢ivo, suchary apod.) nebo tekutinou nebo pomalejsim
zvySovanim davky lze tyto obtize do zna¢né miry omezit nebo jim piredejit.

Dlouhodoba 1é¢ba a/nebo vysoké davky mohou zptisobit mimovolni pohyby (viz bod 4). Tyto
poruchy obvykle vymizi nebo se zlepsi po snizeni davky.

U pacientu s Parkinsonovou nemoci bylo pozorovano zvysené riziko vzniku melanomové
rakoviny kiize ve srovnani s béznou populaci.. Neni jasné, zda to souvisi s uzivanim ptipravka
obsahujicich levodopu nebo s onemocnénim samotnym. Proto, pokud se 1é¢ite ptipravkem
Madopar, mé&l(a) byste si pravidelné kontrolovat kiizi, zda na ni nejsou podezielé zmény, a
pravideln¢ se nechéavat vysetfovat pfisluSnymi odborniky (napt. dermatology).

Upozornéni pro pribuzné

Lécba pripravkem Madopar Depot miize vést k chorobnému smutku (depresi), zejména pokud
se takové poruchy vyskytly jiz diive (viz bod 4). Deprese vsak muze byt souéasti klinického
obrazu i u pacientd s Parkinsonovou chorobou. Proto vénujte zvlastni pozornost dusevnimu
stavu pacienta, abyste depresi rozpoznali v raném stadiu. V takovém ptipadé se obrat'te na
osetfujiciho lékare.

DalSi 1é¢ivé piipravky a pripravek Madopar Depot

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Lécba pripravkem Madopar Depot mize ovlivnit uc¢inek nasledujicich 1é¢ivych latek nebo

skupin ptipravki:

- lé&ivé piipravky pouZivané k 1é¢bé nizkého krevniho tlaku, obéhového selhani,
nepravidelného srde¢niho rytmu, staht a kieci dolnich cest dychacich (tzv.
sympatomimetika), jako je adrenalin, noradrenalin, izoproterenol nebo amfetamin:
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Utinek sympatomimetik miize byt zesilen. Proto se sou¢asné uzivani nedoporuéuje. Pokud
je soucasné uzivani nezbytné, je nutné peclivé monitorovani kardiovaskularniho systému
a v ptipadé potfeby je nutné snizit ddvku sympatomimetika.

- Lécivé pripravky na lécbu vysokého krevniho tlaku (tzv. antihypertenziva): V disledku
1é¢by piipravkem Madopar Depot se miize zvysit G€inek antihypertenziv a zvysit riziko
poklesu krevniho tlaku. Krevni tlak je proto tieba pravidelné monitorovat (viz vyse). V
pripad¢ potieby Vam lékar upravi davku ptipravku Madopar Depot a/nebo antihypertenziv.

Uginek piipravku Madopar Depot miize byt ovlivnén jinymi 1é¢ivymi piipravky nasledovné:
- Tlumeni u¢inku pomoci:

- né&kterych 1é¢iv proti bolesti (opioidy);

- 1éciv k 1é€be vysokého krevniho tlaku, které obsahuji [éCivou latku reserpin. V takovém
ptipadé€ nesmite piipravek Madopar Depot uzivat (viz vyse);

- nékterych 1éCiv s tlumivym G¢inkem (neuroleptika).

- Zesileni ucinku a piipadné zesileni nezadoucich ucinku:
- léc¢ivé piipravky obsahujici 1é¢ivou latku selegilin (k 16€bé Parkinsonovy choroby).
- Dalsi mozné interakce:

- nekteré 1€¢ivé piipravky na lécbu deprese (tzv. inhibitory MAO):

Pfi soucasném uzivani ptipravku Madopar Depot a 1ékt obsahujicich tranylcypromin
muze dojit k nebezpe¢nému zvyseni krevniho tlaku. K tomu mize dojit jesté 2 tydny po
vysazeni tranylcyprominu. V takovém piipadé nesmite piipravek Madopar Depot uZzivat
(viz vySe). Proto musi mezi ukon¢enim uzivani tranylcyprominu a zahajenim 1écby
ptipravkem Madopar Depot uplynout doba nejméné 2 tydni. Soucasné uzivani
ptipravku Madopar Depot a moklobemidu nebo selegilinu ¢i rasagilinu se naopak
povazuje za bezpectné.

- Soucasné uzivani piipravku Madopar Depot a domperidonu muize zvysit hladinu 1é¢ivé
latky levodopy v krvi. Je mozné, Ze v dusledku souc¢asného uzivani se miize zvysit
riziko srde¢ni arytmie.

- Ptipravek Madopar Depot je mozné uzivat soucasné s jinymi léky na Parkinsonovu
chorobu (napf. agonisty dopaminu, amantadinem, anticholinergiky, selegilinem,
bromokriptinem). Mtize vSak dojit ke zvySeni zadoucich i nezadoucich Gc¢inki 1écby
a maze byt nutné, aby Vam lékat piedepsal nizsi davku piipravku Madopar Depot nebo
jiného lécivého piipravku.

- Pokud je zahajena podptirna 1écba ptipravkem obsahujicim 1é¢ivou latku entakapon,
mize byt rovnéz nutné snizeni davky piipravku Madopar Depot.

- Antacida mohou pfi soucasném uzivani pripravku Madopar Depot vést ke snizeni
absorpce 1écivé latky.

Piipravek Madopar Depot s jidlem a pitim

Pied uzitim ptipravku Madopar Depot se vyhnéte jidlim bohatym na bilkoviny, protoze mohou
snizovat ucinek ptipravku Madopar Depot.

Téhotenstvi a kojeni

Pted zahajenim lécby se doporucuje provést t€hotensky test k vylouceni té¢hotenstvi. Pokud jste
téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uZzivat.

Ptipravek Madopar Depot nesmite uzivat béhem té€hotenstvi, protoze neexistuji zadné
zkuSenosti ze studii s t€hotnymi Zenami a ve studiich na zvitatech bylo pozorovano poskozeni
nenarozeného ditéte u obou 1é¢ivych latek piipravku Madopar Depot.

Zeny ve véku, kdy mohou otéhotnét, musi pfi uzivani ptipravku Madopar pouzivat spolehlivou
antikoncepci. Pokud otéhotnite nebo mate podezieni, Ze jste t€hotna, musite se poradit se svym
lékatem. Ten Vas poudi, jak 1é¢bu piipravkem Madopar Depot ukonéit.
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Béhem 1écby ptipravkem Madopar Depot nesmite kojit. Pokud je 1é¢ba ptipravkem Madopar
Depot béhem kojeni nezbytna, musite kojeni pterusit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Piipravek Madopar mtize mit zasadni vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Uzivani
ptipravku Madopar Depot mize ve vzacnych ptipadech zpiisobit nadmérnou tinavu béhem dne
a epizody nahlého nastupu spanku. Pokud se Vam to stane, nefid’te vozidlo ani neobsluhujte
stroje, které¢ by Véas nebo ostatni mohly vystavit riziku vazného zranéni, dokud nadmérné denni
spavost a epizody nadmeérna spavost nevymizi.

Jak se pripravek Madopar Depot uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého lékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pocet tobolek Madopar Depot s prodlouzenym uvoliiovanim, které potiebujete, zavisi na
zavaznosti VaSeho onemocnéni a na tom, jak dobie ptipravek Madopar Depot snasite.
Nejvhodnéjsi davka pro Vas osobné musi byt stanovena pomalym zvySovanim poctu tobolek s
prodlouzenym uvoliiovanim, které budete denn¢ uzivat. Davka predepsana pro Vas se proto
muze lisit od davky predepsané pro ostatni pacienty. Prosim, neméiite davku predepsanou
lékatem na zékladé vlastniho rozhodnuti.

Jako denni zahajovaci davka by obecné méla byt zachovana piedchozi ranni davka piipravku
Madopar ve standardni form¢, po které nasleduje podani pfipravku Madopar Depot. Nasledné
poradi podavani 1é¢iv musi byt uréeno peclivou upravou davky. V pripad¢ potieby je tieba
davku ptipravku Madopar Depot po 2 az 3 dnech zvysit ptiblizné o 50 % ve srovnani

s ptipravkem Madopar ve standardni formé, protoZe u tobolek s prodlouzenym uvoliiovanim
ptipravku Madopar Depot je koncentrace 1é¢ivé latky v krvi nizsi.

Pokud je pozadovana prodlouzena ucinnost po celou dobu noci, uzivaji se pred spanim kromée
nezménéné denni davky 1 az 2 tobolky pfipravku Madopar Depot s prodlouzenym
uvoliovanim.

Pokud se jiz 1é¢ite jinym 1éCivym piipravkem na Parkinsonovu chorobu, muzete ptipravek
Madopar Depot uzivat navic. Jakmile se vSak projevi nastup ucinku ptipravku Madopar Depot,
je tieba zkontrolovat davku dalsiho 1é¢iva a v piipadé potieby ji pomalu snizit a poté vysadit.

Zpusob uziti

Pokud je to mozné, uzivejte pripravek Madopar Depot alespoii 30 minut pted jidlem nebo

1 hodinu po jidle a zapijte jej dostatecnym mnozstvim tekutiny (nejlépe sklenici vody) a jidlem
S nizkym obsahem bilkovin (napf. pe¢ivo, suchary apod.).

Tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim uZivejte celé. Tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim
se nesmi otevirat ani rozpoustét v tekuting.

Doba nastupu G¢inku

Pripravek Madopar Depot nahrazuje t€lu vlastni neurotransmiter dopamin, ktery jiz neni
dostate¢né produkovan télesnymi bufikami. Lécba piipravkem Madopar Depot je proto 1é€bou
dlouhodobou. Miize byt nutna nejméng tfimesiéni 1éCba, aby Vas 1ékat mohl posoudit ispésnost
1écby.
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JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Madopar Depot, nezZ jste mél(a)

Pokud omylem uzijete jednu davku piipravku Madopar Depot dvakrat, nebude to mit vliv na
zbytek davky, tj. budete poté uzivat piipravek Madopar Depot jako obvykle.

Pokud uzijete piilis ptipravku Madopar Depot, mohou se u Vas objevit nezadouci u¢inky
uvedené v bod¢ 4 "Mozné nezadouci tcinky". Pokud se u Vas objevi jakékoli nezadouci G¢inky,
vyhledejte 1€kate.

Lécba lékatem je zaloZena na obecném postupu pii predavkovani se zvlaStnim zamétenim na
srde¢ni a obéhovou funkci.

Pokud jste uzil(a) vysokou davku 1ékové formy s prodlouzenym uvoliiovanim levodopy-
benserazidu, mize byt nastup ptiznakt a projevii opozdén v diisledku opozdéné absorpce 1éCivé

latky v zaludku.

Pti uziti 1€kovych forem s prodlouzenym uvolhovanim je navic tfeba vhodnymi opattenimi
zabranit dalsi absorpci 1€Civé latky.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Madopar Depot

Neuzivejte dvojnasobné mnozstvi, pokud jste si ho predtim zapomnél(a) vzit. Pokud
zapomenete uzit piipravek Madopar Depot jednou, bude uZivani ptipravku Madopar Depot
pokracovat beze zmény. Vezméte vSak, prosim, na védomi, ze Madopar Depot muize bezpeéné a
dostate¢né pasobit pouze tehdy, pokud se tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim uZzivaji podle
navodu.

Jestlize jste piestal(a) uzivat pripravek Madopar Depot

Pokud se u Vas vyskytnou nezadouci G¢inky 1é¢by, kontaktujte prosim svého Iékate. Projedna s
Vami, jaka opatieni jsou k dispozici a zda lze pti 1é€b¢ zvazit jiné 1éky.

Nepfiestavejte uzivat piipravek Madopar Depot sam/sama bez védomi 1ékare, jinak se mohou
znamé priznaky znovu objevit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare,
1ékarnika nebo zdravotni sestry.
Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Hodnoceni nezadoucich G¢inki vychazi z nasledujicich idaju o Cetnosti:

Velmi casté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob

Méné casté:. mohou postihnout az 1 ze 100 osob

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 osob

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 osob

Neni zndamo. ¢etnost nelze na zakladé dostupnych tdaji uréit

Cetnost nezadoucich ucinkt pti uzivani ptipravku Madopar neni znadma.



Mozné nezadouci ucinky:

Infekce a infestace:
Nachlazeni, bronchitida, horeénaté infekce.

Poruchy krve a lymfatického systému:
Snizeni poctu krevnich desticek, bilych krvinek a cervenych krvinek.

Poruchy metabolismu a vyZivy:
Snizena chut’ k jidlu.

Psychiatrické poruchy:

Poruchy vnimani a chovani po uziti ptipravku Madopar Depot v davkéch vyrazné pievysSujicich

pozadovanou davku (viz bod 2).

Zmatenost, chorobné¢ smutné nalady (deprese), které v§ak mohou byt soucasti klinického obrazu

i u Parkinsonovy nemoci (viz bod 2 "Upozornéni pro piibuzné"), vnitini neklid, uzkost, poruchy

spanku, smyslové klamy, bludy, poruchy vnimani ¢asu.

Muzete zaznamenat nasledujici nezadouci ucinky:

Neschopnost odolat nutkani provadét ¢innost, ktera by Vas mohla poskodit, mezi tyto ¢innosti

mohou patfit:

- zavislost na hazardnich hrach, bez ohledu na zavazné osobni nebo rodinné dusledky.

- Zménény nebo zvyseny zdjem o sex a chovani, které¢ ve Vas nebo ve Vasem okoli budi
zvysené obavy, napt. zvySeny sexualni apetit.

- nekontrolované nadmérné nakupovani nebo utraceni.

- zéchvatovité prejidani (ptijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé
prejidani (ptijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a neZ je nutné pro zahnani hladu).

Pokud se u Vas néktery z téchto projevi chovani vyskytne, sd€lte to svému l1ékafi, ktery s Vami
probere, jak tyto nezadouci ucinky zvladat ¢i je omezit.

Poruchy nervového systému:

Ztrata chuti, zména chutového vjemu, mimovolni pohyby pfi dlouhodobé 1€cbé a/nebo vysoké
davce (viz bod 2), z&vazné vykyvy pohyblivosti po dlouhodobé 1é¢be, inava, nadmérna denni
ospalost, epizody nadhlého nastupu spanku (viz bod 2 "Upozornéni a opatieni"), zavraté, bolest
hlavy, sucho v ustech.

Srdecni poruchy:
Nepravidelny srde¢ni tep.

Cévni poruchy:
Nizky krevni tlak, ktery zptisobuje zavraté nebo mdloby (viz bod 2).

Gastrointestindlni poruchy:
Nevolnost, zvraceni, prijem, zejména na zacatku 1écby (viz bod 2), zména barvy slin, jazyka,
zubl a ustni sliznice.

Poruchy jater a zlucovych cest:
Zvyseni hladin nékterych jaternich enzymt, jako jsou jaterni aminotransferazy, alkalicka
fosfataza a gamaglutamyltransferaza.

Poruchy kiize a podkozni thané:
Reakce z precitlivélosti, jako je svédeni a prechodné zarudnuti klize.

Poruchy ledvin a mocovych cest:
Zvyseni hladiny dusiku moc¢oviny v krvi, zména barvy moci (obvykle mirné ¢ervend barva,
ktera pfi del$im stani tmavne).



DusSevni poruchy, jako je vnitfni neklid, Gzkost, poruchy spanku, smyslové klamy, bludy
a poruchy vniméni ¢asu, se mohou vyskytnout zejména u starSich pacientli nebo pokud jiz
ne¢kdy v minulosti existovaly naznaky takovych poruch.

Séjovy olej (jako zdroj hydrogenovaného rostlinného oleje) mtize velmi vzacné zpiisobit
alergickeé reakce.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kafii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

Jak pripravek Madopar Depot uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za "EXP:".
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahviCce, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Tento pripravek nesmite pouZzivat, pokud si v§imnete nasledujicich ptiznaki: tvrdé tobolky
zvlhly v disledku nespravného uchovavani nebo vyrazné zmenily sviij vzhled (zelenomodré
tvrdé tobolky) (zména barvy nebo nesouvisly vzhled).

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

Obsah baleni a dalsi informace
Co piipravek Madopar Depot obsahuje

- Lécivymi latkami jsou: levodopa a benserazid.
1 tvrda tobolka s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 100 mg levodopy a 28,5 mg
benserazid-hydrochloridu (coz odpovida 25 mg benserazidu).

- Pomocnymi latkami jsou:
hydrogenfosfore¢nan vapenaty; mannitol (Ph. Eur.); hypromel6za; hydrogenovany rostlinny
olej; mastek; povidon K 30; magnesium-stearat (Ph. Eur.).
Obal tobolky: zZelatina; oxid titani¢ity (E 171); oxid a hydroxid zeleza (E 172);
indigokarmin (E 132).
Inkoust na potisk tobolky: oxid Zelezity (E 172); Selak; propylenglykol, hydroxid draselny.
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Jak pripravek Madopar Depot vypada a co obsahuje toto baleni

Madopar Depot jsou zelenomodré tvrdé tobolky. Na jedné strané maji napis "ROCHE".
Madopar Depot je k dispozici v balenich po 20, 50 nebo 100 tvrdych tobolkach.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Roche Pharma Ltd
Emil-Barell-Strafle 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Némecko

Telefon (07624) 14-0
Fax (07624) 1019

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v dubnu 2021.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Zmeény v laboratornich vysetrenich:
Mohou byt naruseny vysledky laboratornich vySetieni:
- levodopa mutize ovlivnit vysledky laboratornich vysetieni u katecholaminu, kreatininu,
kyseliny mocové a glukozy (pii glukosurii);
- falesné pozitivni detekce ketolatek pti pouziti testovacich prouzkt (pfevareni vzorku
moci tuto reakci nezméni);
- fale$n€ negativni detekce cukru v moci pti pouziti glukdézooxiddzové metody;
- falesné pozitivni vysledky Coombsova testu.

Celkova anestezie halotanem:

V ptipadé celkové anestezie je mozné v 1€¢bé piipravkem Madopar Depot pokracovat az do
doby chirurgického zakroku, s vyjimkou pfipadl, kdy se jedna o anestezii halotanem. U
pacientli podstupujicich celkovou anestezii halotanem ma byt ptipravek Madopar Depot
vysazen 12 az 48 hodin pted chirurgickym vykonem, protoze pii sou¢asném podavani ptipravku
Madopar Depot a halotanu muze dojit ke kolisani krevniho tlaku a/nebo arytmii. Po
chirurgickém vykonu Ize podavani ptipravku Madopar Depot obnovit a postupné zvySovat
davku az na davku pavodni.



