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Pribalova informace: informace pro pacienta

PIPODA 100 mg/25 mg tablety
levodopa/karbidopa

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Pipoda a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Pipoda uzivat
Jak se ptipravek Pipoda uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Pipoda uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Pipoda a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Pipoda zlepSuje pfiznaky Parkinsonovy choroby u dospélych pacientti. Parkinsonova choroba je
chronické onemocnéni charakterizované:

- pomalymi pohyby a poruchou stability

- svalovou ztuhlosti

- moznym rozvojem tiesu (zvanym ,,tremor®).

Pokud neni lé¢ena, mtize Parkinsonova choroba zptisobit obtiZe pti vykonavani béznych dennich aktivit.

Pripravek Pipoda obsahuje dvé rizné 1é¢ivé latky, levodopu a karbidopu.

- Levodopa se pfeménuje na latku zvanou ,,dopamin® v mozku. Dopamin napomaha zlepsovat piiznaky
Parkinsonovy choroby.

- Karbidopa patii do skupiny pftipravki nazyvanych ,inhibitory dekarboxylazy aromatickych
aminokyselin“. Podporuje ucinek levodopy zpomalenim jejiho odbouravani v téle.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Pipoda uZivat

Neuzivejte piipravek Pipoda:

- jestlize jste alergicky(a) na levodopu, karbidopu nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize mate podezielé kozni léze (matefska znaménka), které Vas l€kat nevysetiil, nebo pokud jste
nékdy mél(a) nadorové onemocnéni klize



- jestlize uzivate takzvané inhibitory MAO k 1é¢b¢ deprese

- jestlize mate glaukom s uzkym thlem (typ zeleného zakalu)

- jestlize mivate nahlé vzestupy krevniho tlaku (ataky hypertenze) vyvolané nadorem dien¢ nadledvin
(feochromocytom)

- jestlize mate hormonalni problémy (nadprodukce kortizolu nebo hormont §titné zlazy)

- jestlize mate zavazné srdeni onemocnéni.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim piipravku Pipoda se porad’te se svym Iékaiem nebo lékarnikem. Pted uzitim tohoto ptipravku
je dilezité informovat svého lékate o v§ech zdravotnich potizich, které mate nebo které jste mel(a) nékdy v
minulosti, zejména pokud mate, nebo jste mél(a):

- srde¢ni infarkt (srde¢ni pfihodu) a potize se srdcem

- zé&vazné problémy s plicemi nebo astmatickou bronchitidu

-  problémy s ledvinami, jatry nebo hormony

- depresi nebo dusevni poruchy

- viedy

- epileptické zachvaty (zachvaty kieci) v anamnéze (v minulosti)

- podezielé kozni 1éze nebo nddorové onemocnéni kiize v anamnéze (melanom).

Informujte svého lékate, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfislusnici/oSetfovatelé zaznamenate, Ze se u Vas
vyviji ptiznaky podobné zavislosti, které vedou k touze po vysokych davkach ptipravku Pipoda a jinych
pfipravkd pouzivanych k 1é¢bé Parkinsonovy choroby.

Informujte svého lékate, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfislusnici, ¢i peCovatelé zaznamenate, Ze se u Vas
objevuje nutkani nebo touha chovat se neobvyklym zplisobem, ¢i nemutzete odolat nutkdni, popudu ¢i
pokuseni provadét nékteré ¢innosti, kterymi byste mohl(a) poskodit sebe ¢i své okoli. Tyto projevy jsou
nazyvany impulzivnimi poruchami a mize mezi né patfit navykové hracstvi, nadmérna konzumace jidla
nebo nadmérné utraceni, abnormalné vysoky zajem o sex nebo nartist sexualnich myslenek a pocit. Pokud
se tyto projevy objevi, lékat mozna bude muset prehodnotit Vasi 1éCbu.

Tento pripravek muze ovlivnit vysledky nékterych laboratornich testli provadénych z krve nebo moci.
Informujte svého 1ékate pted jakymikoliv testy, Zze uzivate pripravek Pipoda.

Informujte svého 1ékafe, jestlize jste jiz byl(a) levodopou 1écen(a).

Déti a dospivajici
Pripravek Pipoda neni urcen k 1é€bé déti a dospivajicich do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Pipoda
Informujte svého 1€kaie nebo l1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Utinnost 16¢by mize byt zménéna, pokud se piipravek Pipoda uziva soub&zné s nékterymi dalimi 16&ivy.

Informujte svého 1ékafe, jestlize uzivate néktery z nasledujicich 1é¢ivych pripravki:

- pripravky k 1€¢bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze). Davkovani téchto pfipravki muze vyzadovat
upravu

- Zelezo a ptipravky obsahujici Zelezo. Ptipravek Pipoda a tyto ptipravky je tieba uzivat oddélené a v co
nejvetsim mozném ¢asovém odstupu

- anticholinergika a sympatomimetka

- nekteré¢ piipravky k 1&¢bé duSevnich onemocnéni a deprese (napf. fenothiaziny, butyrofenony,



risperidon)

- ptipravky k 1é¢bé tuberkul6zy (isoniazid)

-  ptipravky k lécbe svalovych kieci, epileptickych zéachvatl (zachvati kifeci) a dalSich stavl
zpusobujicich mimovolni pohyby (napft. fenytoin)

- selegilin k 1écb¢ Parkinsonovy choroby (pfi soub&ézném uzivani mize dojit k vyraznému poklesu
krevniho tlaku)

- dalsi ptipravky k lécbé Parkinsonovy choroby jako tolkapon, entakapon, amantadin.

Piipravek Pipoda s jidlem a pitim
Snazte se vyhnout uzivani ptipravku Pipoda spolu s jidly s vysokym obsahem bilkovin (jako maso, vejce,
mléko, syr), jelikoz Gcinek piipravku Pipoda by mohl byt slabsi.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uZzivat.

Ptipravek Pipoda neni doporucen v pribéhu téhotenstvi a u zen ve veéku, kdy mohou otehotnét, které
nepouzivaji antikoncepci, pokud ptfinos pro matku nepfevazi mozné riziko pro dite.

Neuzivejte ptipravek Pipoda v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Utinek piipravku se miize u jednotlivych pacientd ligit. NeZadouci ué¢inky, které mohou u nékterych
pacientli ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje, byly v souvislosti s pouzitim kombinace
levodopa/karbidopa pozorovany (viz Mozné nezadouci ucinky).

Ptipravek Pipoda mutze zptsobovat nadmérnou spavost a epizody nahlého ndstupu spanku. V takovém
pfipad¢é se musite vyvarovat fizeni motorovych vozidel nebo Cinnosti, pti kterych zhorSend schopnost
reagovat miize Vam samotnym nebo ostatnim piivodit riziko vazného poranéni nebo umrti (napi. obsluha
stroji), dokud tyto opakované epizody nahlého nastupu spanku a spavost neodezni.

Pripravek Pipoda obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Pipoda uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynl svého 1ékafe. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Obvykla denni davka se mize lisit a 1ékaf ji stanovi individualné podle zavaznosti Vaseho onemocnéni a
Vasi odpovédi na 1é€bu. Béhem Upravy davkovani musi pacient vénovat zvySenou pozornost ptiznaklim,
jako jsou napt. mimovolni pohyby, a informovat o nich okamzité svého 1ékare. Vas 1ékar upravi davkovani
podle potieby.

Jak pripravek uzivat

- Tento pripravek se uziva usty, tablety se polykaji.

- Ackoli se ucinek ptipravku mlize projevit jiz prvni den, plného ucinku je obvykle dosazeno béhem 7
dnt.

- Uzivejte tablety v pravidelnych intervalech podle pokyni svého 1ékare.
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- Nemgéiite ¢as uzivani tablet ani neuzivejte jiné piipravky k 1écbé Parkinsonovy choroby bez porady se
svym lékafem.

- Vyhnéte se uzivani piipravku spolu s jidlem bohatym na bilkoviny (viz bod 2. Ptipravek Pipoda
s jidlem a pitim).

Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Pipoda, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a), nebo piipravek ndhodou uzilo dité, vzdy kontaktujte svého
1ékate nebo nemocnici, abyste zjistil(a) zadvaznost konkrétni situace a ziskal(a) pokyny, jak postupovat.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Pipoda

Snazte se ptipravek Pipoda uzivat pravideln€ podle doporuceni l1€kaie. Pokud vSak vynechate jednu tabletu,
uzijte ji, jakmile si na to vzpomenete. Pokud jiz téméf nastal Cas k uziti dalsi tablety, vynechanou tabletu
neuzivejte, ale pokracujte podle stavajiciho doporuceni. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uzZivat pripravek Pipoda
Bez porady s Iékafem nepfestavejte pripravek Pipoda uzivat ani nesnizujte ddvku. Preruseni 1écby mize
zpusobit priznaky, jako jsou svalova ztuhlost, horecka a zmény nalady.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo lékarnika.

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci ti€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Thned informujte svého lékare, pokud se u Vas vyskytne jakykoli z nasledujicich priznakii:

- reakce z precitlivelosti, jako je kopfivka, svédéni, vyrazka a otok tvafe, rtl, jazyka a/nebo hrdla, které
mohou zptisobovat potize pii dychani nebo polykani

- bolest na hrudi

- nepravidelny srdecni tep

- zavraté pii rychlém vzpiimeni

- deprese nebo psychotické ptiznaky, vCetné bludli nebo halucinaci

- svalova ztuhlost, vysoka télesna teplota, psychické zmeény (muze se jednat o ptiznaky neuroleptického
syndromu)

- krvaceni do traviciho traktu

- epileptické zachvaty (kiece)

- poruchy krve, jejichz priznaky mohou zahrnovat bledou pokozku, horec¢ku, bolest nebo skrabani v krku
a prodlouzené krvaceni po urazu

Dalsi nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):
- mimovolni pohyby, jako zaskuby a kiece

- infekce mocovych cest.

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):



- ztrata chuti k jidlu

- deprese, které mohou zahrnovat sklony k sebevrazd¢, zmatenost, abnormalni sny

- pomalé pohyby (on-off fenomén), zavraté, pichani a/nebo brnéni nebo necitlivost kiize, spavost,
epizody ndhlého nastupu spanku

- buSeni srdce

- dusnost,

- pocit na zvraceni, zvraceni, prijem.

Méné Casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):
- pohybovy neklid

- mdloby

- koptivka

- -svalové zaskuby.

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1000):

- anémie

- demence, vzacné se vyskytly epileptické zachvaty (zachvaty kie¢i), ale pfi¢inny vztah s 1éCbou
levodopouw/karbidopou nebyl prokazan.

- vysoky krevni tlak, zanét zil

-  vied na dvanactniku, tmavd moc, pot a/nebo sliny

- svédéni, zanct cév zpisobujici zarudlou vyrazku a ptipadné bolest bficha a kloubii (Henochova-
Schonleinova purpura), padani vlasd, vyrazka.

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):

- touha po vysokych davkach karbidopy/levodopy pievysujicich davky potiebné ke kontrole
motorickych ptiznakli zndma jako dopaminovy dysregulac¢ni syndrom. U nékterych pacientti se po uziti
velkych davek karbidopy/levodopy vyskytnou zédvazné abnormélni mimovolni pohyby (dyskineze),
zmény nalady nebo jiné nezadouci uc€inky.

MiizZete zaznamenat nasledujici neZadouci u¢inky spojené s impulzivnimi poruchami:

Neschopnost odolat nutkani provadét ¢innost, kterd by Vas mohla poskodit, mezi tyto ¢innosti mohou patfit:
- silné nutkani k nadmérnému hazardu i ptes riziko vaznych rodinnych nebo osobnich nasledkt
- zménény nebo zvySeny zajem o sex a chovani, které ve Vas nebo ve Vasem okoli budi zvysené
obavy, napt. zvySeny sexualni apetit
- nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni
- zachvatovité prejidani (pfijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé prejidani
(ptijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu).
Informujte svého 1ékaie, pokud zaznamenate néktery z téchto nezadoucich ucinkid. Lékar s Vami
probere moZznosti, jak tyto nezadouci u¢inky zvladat ¢i je omezit.

Dalsi mozné nezadouci ucinky:

- melanom

- nespavost, uzkost, euforie, dezorientace, skiipani zubti

- zhorSena bdélost, neklid, hotka chut' v ustech, slabost, bolest hlavy, pokles ocnich vicek a malé
zornicky (aktivace Hornerova syndromu), poruchy svalového tonu, zvySeny tfes rukou, necitlivost

- dvojité vidéni, rozmazané vidéni, rozsitené zorni¢ky, chvilkové a bezdé¢né zirani vzhtiru, ki‘eCe o¢nich
vicek

- navaly horka, z€ervenani

- chrapot, zmény v rytmu dychani, skytavka



- sucho v Gstech, zvySené slinéni, potize s polykanim, bolesti bficha a btisni potize, zacpa, plynatost,
paleni zahy nebo nadymani bficha, pocit paleni na jazyku

- zvySené poceni

- svalové zaskuby, blokada Celisti (potize s oteviranim ust)

- potize s moc¢enim, mocova inkontinence

- prodlouzend a bolestiva erekce

- slabost, celkova malatnost, otok, inava, potize s chizi

- narist nebo pokles télesné hmotnosti, pad.

Ptipravek Pipoda miZe ovlivnit nékteré vysledky krevnich testd, jako je zvySeni hodnot jaternich testd a
hodnot krevniho cukru. V moci byly také zjistény bakterie a krev. Piipravek Pipoda mtze zpUsobit falesn¢
pozitivni reakci na ketolatky v moci.

Pokud mate neobvyklé piiznaky, porad'te se se svym Ié¢kafem nebo okamzité vyhledejte 1écbu.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému lékaii, Iékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci ¢inek muzete hlésit pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich ucinkli muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Pipoda uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte v pivodnim obalu,
aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a lahvicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Pipoda obsahuje

- Lé&civé latky jsou levodopa a karbidopa. Jedna tableta obsahuje 100 mg levodopy a 25 mg karbidopy

(ve forme€ monohydratu karbidopy).

- Pomocné latky: sodnd stl kroskarmelosy, magnesium-stearat, kukufi¢ny Skrob, mannitol (E 421),
povidon.

Jak pripravek Pipoda vypada a co obsahuje toto baleni
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pipoda 25 mg/100 mg tablety jsou bilé az témér bilé kulaté tablety o priméru 10 mm s pulici ryhou,
oznacené ,,LC 100* na jedné stran¢.

Pripravek Pipoda je dostupny v lahvicce obsahujici 100 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finsko

Vyrobce

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finsko

Mistni zastupce drZitele rozhodnuti o registraci
Orion Pharma s.r.o.
orion@orionpharma.cz

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Ceska republika: Pipoda

Dansko, Finsko, Irsko, Norsko, Svédsko: Carbidopa/Levodopa Orion

Mad’arsko: Parlekarv

Polsko: Parkador

Slovenska republika: Carlevo

Spanélsko: Doporio

Italie, Portugalsko: Oridopa

Nizozemsko: Doporio

Slovinsko: Doporio 100 mg/25 mg tablete

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 9. 2023



