Sp. zn. sukls3624/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalni gel

levodopa/monohydrat karbidopy/entakapon

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento pripravek 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 nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékdrnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Lecigimon a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Lecigimon pouZivat
Jak se pripravek Lecigimon pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Lecigimon uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je pripravek Lecigimon a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Lecigimon je urcen k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci. Pouziva se v pokro¢ilych stadiich, kdy
peroralni 1é¢ba (pfipravky uzivané Usty) jiz nema dostate¢ny tc¢inek.

Ptipravek Lecigimon je gel, ktery se pritbézné¢ podava pumpou a sondou piimo do tenkého streva.
Pripravek Lecigimon obsahuje tii 1é¢ivé latky:

. levodopu
. karbidopu (ve formé monohydratu karbidopy)
. entakapon

Jak pripravek Lecigimon piisobi

U osob s Parkinsonovou nemoci jsou hladiny dopaminu v mozku nizké. Levodopa se v mozku
pfeménuje na dopamin a tim zmiriiuje pfiznaky Parkinsonovy nemoci. Karbidopa a entakapon
zlepsuji ucinek levodopy u Parkinsonovy nemoci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Lecigimon pouZivat

NepouZivejte piipravek Lecigimon, jestliZe:

- jste alergicky(a) na levodopu, karbidopu, entakapon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- mate o¢ni onemocnéni nazyvané glaukom s uzkym uhlem (akutni typ zeleného zakalu)

- mate t€¢zké srdecni selhani

- mate zavaznou poruchu srde¢niho rytmu (arytmii)

- jste nedavno prodélal(a) cévni mozkovou piihodu

- mate zdvazné onemocnéni jater

- uzivate pripravky k 1é¢b¢ deprese nazyvané selektivni inhibitory MAO typu A (napf.
moklobemid) a neselektivni inhibitory MAO (napf. fenelzin). Lécba témito 1éky musi byt
ukoncena nejpozdéji dva tydny pied zahajenim 1é¢by ptipravkem Lecigimon. Viz také ,,Jiné



1é¢ivé pripravky a ptipravek Lecigimon®.

mate nador nadledviny (feochromocytom), ktery je pfi¢inou nadmérné tvorby adrenalinu

a noradrenalinu

se Vam v téle tvoti ptili§ mnoho kortizolu (Cushingtiv syndrom)

mate pfili§ vysoké hladiny hormont $titné Zlazy (hyperthyreoza)

jste v minulosti prodélal(a) neurolepticky maligni syndrom (zdvazna vzacnd reakce, ktera se
muze objevit béhem 1éCby nebo béhem vysazovani 1écby urcitymi 1éky)

jste nekdy mél(a) rabdomyolyzu (zdvazné vzacné onemocnéni svall, které se projevi postizenim
ledvin)

jste nékdy mél(a) nadorové onemocnéni kiize nebo mate jakakoli neobvykla znaménka nebo
skvrny na kizi, které dosud nevysettil 1ékaf.

Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim pfipravku Lecigimon se porad’te se svym lékafem, pokud mate, nebo jste n€kdy

meél(a):

srde¢ni piihodu (infarkt myokardu) nebo jiné onemocnéni srdce a cév, véetné anginy pectoris
(onemocnéni srdce projevujici se bolestmi na hrudi) a nepravidelného srde¢niho rytmu

astma nebo jiné problémy s plicemi

onemocnéni ledvin nebo jater

hormonalni poruchu

zaludeCni vied

epileptické zachvaty (kiece)

zavazné psychické obtize, napt. psychozu

o¢ni onemocnéni zvané glaukom (zeleny zékal) s otevienym thlem

chirurgicky zakrok v horni ¢asti bficha

polyneuropatii nebo onemocnéni spojené s polyneuropatii. Narustajici slabost, bolest, necitlivost
nebo ztrata Citi v prstech nebo nohach (piiznaky polyneuropatie) byly hldSeny u pacientt
lécenych kombinaci levodopy s karbidopou ve formé intestinalniho gelu. Lékatr Vas vySetii

s ohledem na zndmky a pfiznaky polyneuropatie pted zah4jenim lécby piipravkem Lecigimon a
b&hem 1é¢by bude toto vySetieni pravidelné opakovat.

Thned kontaktujte 1ékate, pokud béhem 1é¢by pripravkem Lecigimon zaznamenate jakykoli
z niZe uvedenych priznaku:

Neurolepticky maligni syndrom

Zavazné onemocnéni, které se projevuje kombinaci ptiznakt, kterymi jsou: ztuhlost svali,

ktece, tfes, poceni, horecka, zrychleny puls, vyrazné vykyvy krevniho tlaku, nepfiméfené

chovani, zmatenost, ztrata védomi.

Rabdomyolyza:

Zavazné onemocnéni s nevysvétlitelnou bolesti svalll, svalovymi kiecemi nebo svalovou

slabosti. Rabdomyolyza mize byt disledkem neuroleptického maligniho syndromu.

—  Vice informaci o neuroleptickém malignim syndromu a rabdomyolyze viz bod 3

»Jestlize pfestanete pripravek Lecigimon pouzivat nebo snizite svou davku* a bod 4
,»Mozné nezadouci ucinky*.

Problémy souvisejici se sondou nebo s chirurgickym zavedenim sondy:

Bolest bticha, pocit na zvraceni, zvraceni. Mohou souviset se zdvaznymi problémy se sondou

nebo se zakrokem, pii kterém byla sonda zavedena, napft. jde o ucpani, poranéni nebo poskozeni

stieva.

Porad’te se s 1ékafem, pokud se béhem 1é¢by pripravkem Lecigimon objevi:

Depresivni pocity, sebevraZedné myslenky, nebo pokud si povSimnete jakychkoli dusevnich
zmén (nebo je u Vas zaznamenaji jini 1idé).

Neobvykla mateiskd znaménka nebo skvrny na kizi, které se objevi nahle nebo se zhorsuji.
Abnormalni, nekontrolovatelné pohyby (dyskineze). Pokud jste dosud nebyl(a) 1éCen(a)
entakaponem (coZ je jedna z 1éCivych latek v pripravku Lecigimon), mohou se tyto pfiznaky
nyni vyskytnout, protoze entakapon zesiluje ucinek levodopy a karbidopy (dalsi 1é¢ivé latky
obsazené v pripravku Lecigimon). Lékar mtize rozhodnout, Ze je zapotiebi snizit Vasi davku.
Pocit, Ze uinek 1é¢by se nahle nebo postupné zhorsSuje; napt. mate potize s hybnosti/pomalé



pohyby (bradykineze). Mize k tomu dojit v pfipadé, kdy se sonda dostane mimo spravnou
pozici v tenkém stfevé, nebo se ucpe. Rovnéz se miize jednat o nespravnou funkci pumpy.

- Prijem. Muze byt nutné sledovat Vasi télesnou hmotnost, aby nedoslo k vyznamnému hubnuti,
nebo miize byt nutné 1écbu zcela ukoncit. Vlekly nebo tporny prijem mize byt znamkou zanétu
stteva. V tomto ptipad¢ 1ékat Vasi 1écbu piipravkem Lecigimon pfehodnoti.

- Ztrata chuti k jidlu, ktera se priibézné zhorSuje, slabost a rychly pokles télesné hmotnosti
be&hem kratké doby. Mlze byt zapotiebi, aby Vas lékar celkove vysettil vCetné testl jaternich
funkei.

Pokud nejste schopen (schopna) manipulovat s pumpou a sondou, musite pozadat o pomoc pecovatele
(napt. zdravotni sestru, oSetfovatelku nebo blizkého ptibuzného), aby se predeslo komplikacim
(problémiim).

Impulzivni poruchy — zmény ve Vasem chovéani

Informujte svého 1ékate, pokud Vy nebo Vasi rodinni piisluSnici ¢i oSetfovatelé zaznamenate, Ze se

u Vas objevuje nutkani nebo touha chovat se neobvyklym zptisobem, nebo nemtizete odolat nutkani,
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, nadmeérna
konzumace jidla nebo nadmérné utraceni, abnormalné vysoky zajem o sex nebo nardst sexualnich
myslenek nebo pocitll. Vas 1ékat mozna bude muset upravit Vasi davku nebo ukoncit [écbu. Viz bod 4
,Mozné nezadouci u¢inky*.

Dopaminovy dysregula¢ni syndrom

Informujte svého lékare, pokud Vy nebo Vasi rodinni piislusnici ¢i oSetfovatelé zaznamenate, Ze se
u Vas vyvijeji ptiznaky podobné zavislosti, které¢ vedou k touze po vyssich a vyssich davkach
ptipravku Lecigimon a jinych pfipravkd pouzivanych k 1écbé Parkinsonovy nemoci.

Pravidelné kontroly

Pti dlouhodobé 1écbé pripravkem Lecigimon Vam miize Vas Iékar v pripadé potieby pravidelné
kontrolovat funkci jater a ledvin, sledovat pocet krvinek, stav srdce a cév, a vySetfovat kizi, aby
odhalil ptipadné kozni zmény.

Pripravek Lecigimon a nddorové onemocnéni

Pripravek Lecigimon obsahuje hydrazin, ktery se tvoii béhem odbouravani karbidopy (1é¢iva latka

v pripravku Lecigimon). Hydrazin miize poskodit geny, coz by mohlo vyvolat nddorové onemocnéni.
Neni v§ak zndmo, zda mnozstvi hydrazinu, které se vytvofi pfi pouzivani doporucené davky piipravku
Lecigimon, miiZe zpisobit poskozeni nebo onemocnéni.

Chirurgické zakroky
Predtim, nez podstoupite jakykoli operacni zakrok (véetné zubni operace), informujte 1€kate (nebo
zubarte), Ze pouzivate pripravek Lecigimon.

Analyza moci
Lécive latky levodopa a karbidopa mohou zkreslit vysledky analyz provadénych z moc¢i. Upozornéte
prosim lékate, Ze pouzivate pripravek Lecigimon, pokud mate poskytnout vzorek mo¢i.

Déti a dospivajici
Pripravek Lecigimon se nesmi podavat détem nebo dospivajicim do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Lecigimon
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Nepouzivejte pripravek Lecigimon,

- pokud uzivate ptipravky k 1é¢bé deprese nazyvané selektivni inhibitory MAO typu A (napf.
moklobemid) a neselektivni inhibitory MAO (napf. fenelzin). Lécba témito piipravky musi byt
ukoncena nejpozdéji dva tydny pred zahdjenim 1éCby pripravkem Lecigimon.




Pripravek Lecigimon muze zesilovat Géinek a nezadouci Géinky jinych piipravku a jiné pfipravky
mohou zesilovat u¢inek a nezadouci ucinky ptipravku Lecigimon. Informujte svého 1ékate, pokud
uzivate:

- Ptipravky k 1é¢bé deprese tzv. tricyklickd 1é¢iva (napt. klomipramin, amitriptylin a nortriptylin).
I jiné typy antidepresiv mohou ovlivnit nebo byt ovlivnény piipravkem Lecigimon.

- Ptipravky k 1é¢be Parkinsonovy nemoci zvané selektivni inhibitory MAO-B (jako je selegilin),
amantadin a agonisté dopaminu (jako je piribedil) a anticholinergika (jako je biperid).

- Ptipravky k 1é¢bé mocové inkontinence (napf. oxybutinin), astmatu a chronické obstrukéni
plicni nemoci (CHOPN) (napf. ipratropium a tiotropium). Tyto pfipravky se nazyvaji
anticholinergika.

- Nekteré ptipravky k 1€¢bé astmatu a alergie (napf. salbutamol a terbutalin). Tyto pfipravky se
nazyvaji sympatomimetika.

- Ptipravky ke snizeni krevniho tlaku (tzv. antihypertenziva). Jejich pouziti spolecné
s ptipravkem Lecigimon miiZze zptsobit nahly pokles krevniho tlaku, kdyz se zvedate ze sedu
nebo z lehu. Miize byt zapotiebi upravit ddvku antihypertenziva.

- Warfarin (pfipravek pouzivany k zabranéni vzniku krevnich srazenin). Pokud pouzivate
ptipravek Lecigimon, nebo zacinate ¢i koncite s lécbou nebo se méni Vase davka piipravku
Lecigimon, mtze byt tfeba zkontrolovat ti¢inek warfarinu.

Nekteré 1éky mohou snizovat Gcinek piipravku Lecigimon. Informujte svého 1ékate, pokud uzivate:

- Jakykoli peroralni ptipravek obsahujici zelezo (tablety, tobolky, roztok, ktery se uziva usty).
Zelezo mize narusit vstiebavani levodopy v travicim systému (plati to i naopak). Proto je
zapotiebi pouzivat Lecigimon a dopliiky Zeleza minimalné s 2- az 3hodinovym odstupem.
Jestlize nepouzivate v noci pumpu, je vhodné uzit doplné€k zeleza pied spanim.

- Ptipravky k 1é¢bé psychozy (jako je fenothiazin, butyrofenony (napt. haloperidol) a risperidon).

- Pripravky k potlaceni pocitu na zvraceni (jako je metoklopramid).

- Pripravky k 1écbé epilepsie (jako je klonazepam a fenytoin).

- Ptipravky k 1é¢bé tizkosti a k navozeni spanku, které se jmenuji benzodiazepiny (diazepam,
oxazepam a nitrazepam).

- Pripravky k 1é¢b¢ tuberkulozy (isoniazid).

- Ptipravky k 1écbé kieCi v travicim traktu (papaverin).

Piipravek Lecigimon s jidlem a pitim

Ptipravek Lecigimon se hiife vstiebava, pokud je pouzivan bezprostiedné po jidlech s vysokym
podilem bilkovin (napt. maso, ryby, mlé¢né vyrobky, ofechy a semena). Porad’te se s 1ékaifem, pokud
konzumujete velké mnozstvi bilkovin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem pied zahajenim 1éCby timto piipravkem.

Ptipravek Lecigimon se nedoporucuje béhem tehotenstvi ani u zen v plodném véku, které nepouzivaji
antikoncepci, pokud Iékat nerozhodne, Ze ptinos z 1écby pro matku prevysuje mozné riziko pro plod.

Nepouzivejte piipravek Lecigimon, pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Ptipravek Lecigimon muze vyznamné ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Netid'te
motorova vozidla ani neobsluhujte stroje, dokud si nejste jisty(a), jak na Vas ptipravek Lecigimon
pusobi.

*  Lecigimon miZe zpisobit, ze se citite velmi ospaly(4), nebo miizete nékdy nahle upadnout
do spanku (navaly spanku).

*  Lecigimon muze sniZzovat krevni tlak, napfiklad pokud vstavate ze sedu nebo z lehu, coz
muze vyvolat pocit zavrati.



Predtim, nez budete fidit, pouzivat nastroje nebo obsluhovat stroje, nebo provadét jiné aktivity, kde by
ztrata koncentrace mohla ohrozit Vas nebo ostatni, vyckejte, dokud se nebudete citit zcela bd€ly(a),
nebo dokud neodezni pocit toceni hlavy nebo zavrati.

Lecigimon obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 166 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiské soli) v jedné kazeté. To
odpovida 8,3 % doporu¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dosp¢lého.

3. Jak se pripravek Lecigimon pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Jak se pripravek Lecigimon podava

Lecigimon je gel, ktery prochéazi ptenosnou pumpou (Crono LECIG) a sondou pfimo do horni ¢asti
tenkého stteva. Gel je ulozen v kazeté ptipojené k pumpé. Pumpa je propojena se sondou, ktera je
chirurgicky zavedena bfis$ni sténou do stieva.

Pumpa Vam v priibéhu dne dodava malé davky. To znamena, ze hladina ptipravku v krvi zlistava
neménna. Také to znamena, ze vyskyt nékterych nezadoucich uc¢inkt, jako je napt. porucha pohybu, je
niz§i nez u léCivych ptipravki uzivanych usty.

Pied zavedenim sondy do tenkého stieva mize 1ékar chtit piedem ovérit, jestli u Vas bude 1écba
pripravkem Lecigimon ucinkovat. V té€chto pfipadech je gel podavan sondou, ktera prochazi ptes nos,
hrdlo a zaludek do tenkého streva.

Navod s pokyny pro pouZziti pumpy je dodavan spolu s pumpou.

Davkovani
Lékar ptizptisobi davkovani piimo Vam na zakladé Vasi diivejsi 1écby. Béhem prvnich nekolika tydni
1écby miZe byt zapotiebi davku mirn€ upravovat.

Velka davka (tzv. bolus) se obvykle podava rano, kdy 1écba zacina, aby bylo rychle dosazeno spravné
hladiny 1éku. Poté se prub&zné podava udrzovaci davka béhem doby, kdy jste vzhtiru (obvykle po
dobu pfiblizn¢ 16 hodin). V ptipad¢ potfeby lékat rozhodne o celodennim podavani pfipravku
Lecigimon po dobu az 24 hodin.

Dalsi davky je mozné podat podle potieby. Nékteii pacienti mohou individudlné vyzadovat zvySeni
nebo sniZzeni udrzovaci davky béhem dne. Jak a kdy Vam miiZze byt podana davka navic nebo upravena
Vase stavajici davka, rozhodne 1ékai po konzultaci s Vami.

Celkova denni davka véetné ranni (bolusove) davky, udrzovaci davky a davek navic nesmi piekrocit
100 ml (coz odpovida 2000 mg levodopy, 500 mg karbidopy a 2000 mg entakaponu).

Pokud ma pacient demenci, 1ékat miize rozhodnout o tom, Ze s pumpou smi manipulovat pouze
zdravotnik nebo pfibuzny pacienta. Pumpu je mozné zamknout, aby se zabranilo ndhodnému
prekrocCeni doporucené denni davky.

Otevrend kazeta

Kazeta s 1é¢ivem je urcena pouze k jednorazovému pouziti a nesmi se pouZzivat déle nez 24 hodin, a to
ani v pripad¢, ze v ni 1éCivy pripravek jeste zbyva. Davkovaci pumpu s vlozenou kazetou je mozné
nosit na téle az 16 hodin. Béhem 1é¢by pies noc pumpa nema byt na téle, je vSak mozné ji odlozit
napiiklad na noc¢ni stolek. Jestlize je béhem noci ptestavka v 16€b€, je mozné otevienou kazetu
pouzivat i ndsledujici den, avSak vzdy nejdéle 24 hodin po jejim prvnim otevieni.

Nevyjimejte kazetu z pumpy, dokud neskoncite s jejim pouzivanim (tj. bud’ po uplynuti 24 hodin od
prvniho otevieni kazety, nebo je-li kazeta prazdna, cokoli z toho nastane dfive).

Na konci doby pouzitelnosti mize gel mirné zeZloutnout/z¢ervenat. Tato skuteénost nema vliv na



lécbu.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Lecigimon, neZ jste mél(a)
Porad’te se s 1ékafem, pokud zpozorujete znamky predavkovani.

Znamky ptedavkovani jsou nasledujici:

- Z4skuby nebo kiece o¢nich vicek, které zptisobuji potize s oteviranim oci.

- Pretrvéavajici mimovolni svalové stahy, které zpisobuji opakované krouceni nebo abnormalni
pozice tela (dystonie).

- Mimovolni pohyby (dyskineze).

- Neobvykla rychld, pomald nebo nepravidelna srde¢ni ¢innost.

- Zmatenost nebo obavy/neklid.

- Zmeéna zbarveni klize, jazyka, o¢i nebo moci.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Lecigimon

Zapnéte co nejdiive svou pumpu s Vasi normalni davkou. Nezvysujte davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe pi‘estanete pripravek Lecigimon pouZivat nebo sniZite svou davku

Bez porady se svym lékafem nepierusujte 1écbu pripravkem Lecigimon ani nesnizujte jeho davku.

Nahlé nizeni davky nebo piilis rychlé ukonceni 1é€by piipravkem Lecigimon mize vyvolat zdvazné
obtize zvané neurolepticky maligni syndrom a rabdomyolyza. Riziko vzniku téchto komplikaci je
obzvlast’ znacné, jestlize souCasné uzivate ptipravky k 1€cbé zavaznych psychickych obtizi. Vice
informaci o t€chto onemocnénich viz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*.

V ptipadé¢ pieruseni terapie dostanete jinou lécbu. Pokud je 1é¢ba pripravkem Lecigimon ukon¢ena
trvale, bude sonda vyjmuta a operacni rana se zhoji.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pro sniZeni rizika nezadoucich u€inku je dtlezité individualné pfizptsobit
davku lécivého ptipravku a spravné nastavit pumpu.

Zavazné nezadouci ucinky piipravku Lecigimon
Okamzité informujte svého lékare, pokud béhem lé¢by piipravkem Lecigimon zaznamendite
jakykoli z nasledujicich priznaki — miZete poti‘ebovat neodkladnou lékaFskou pomoc:

o Svédéni, vyrazka, otok obliceje, rtil, jazyka nebo hrdla, které mohou ztizit polykani nebo
dychani. Pokles krevniho tlaku. Mohou to byt znamky tézké alergické reakce (vzdcny
nezadouci ucinek).

o Kombinace svalové ztuhlosti, kie¢i, tiesu, poceni, horecky, rychlého pulzu, vyraznych vykyvi
krevniho tlaku, nepfimétené chovani, zmatenosti, ztraty védomi. MliZe se jednat o pfiznaky
zavazného onemocnéni, které se jmenuje neurolepticky maligni syndrom (neni zndmo, kolik
uzivatelit postihuje).

o Nevysvétlitelna bolest svalil, svalové kiece nebo svalova slabost mohou byt znamkami
rabdomyolyzy, zavazného vzacného onemocnéni svali, které je spojeno s rozpadem svalovych
bungk a s té€zkym postizenim ledvin (Cetnost neni znama — z dostupnych udajii neleze urcit).

Mrve



Vice informaci o neuroleptickém malignim syndromu a rabdomyolyze viz bod 3 ,,Jestlize
prestanete piipravek Lecigimon pouzivat nebo snizite svou davku®.

Bolest bricha, pocit na zvraceni nebo zvraceni. Mohou byt disledkem zavaZnych problémi

zapric¢inénych sondou nebo souvisejicich s chirurgickym zavedenim sondy, napf. mize jit o
ucpani, poranéni nebo poskozeni stteva (Casty nezadouci ucinek).

Infekce s ptiznaky jako je horecka se zavaznymi poruchami celkového stavu nebo horecka

s lokalnimi ptiznaky infekce, napft. bolest v krku/v tistech nebo obtize s mocenim. To mize byt
ptiznak poruchy bilych krvinek, kterd se nazyvéa agranulocytoza (Cetnost neni znama —

z dostupnych udajii neleze urcit). Lékatr Vam odebere vzorek krve ke kontrole.

Sebevrazedné myslenky nebo pokusy o sebevrazdu (mén¢ Casty nezddouci ucinek).

Ostatni nezadouci aéinky pripravku Lecigimon

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

Pokles télesné hmotnosti.

Uzkost, deprese, nespavost.

Mimovolni pohyby (dyskineze).

ZhorSeni ptiznakii Parkinsonovy choroby.
Zavrat’ pii postaveni se nebo zméné polohy (ortostatickd hypotenze) — je disledkem nizkého
krevniho tlaku.

Pocit na zvraceni, zacpa, prijem.

Bolest svali, tkani a kosti.

Abnormalni zbarveni moci (chromaturie).
Riziko padu.

Infekce mocovych cest.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

Chudokrevnost (anémie).

Vysoké hladiny aminokyselin (napf. homocysteinu) v krvi, nedostatek vitaminti B6 a B12.
Ztrata chuti k jidlu, zvySeni télesné hmotnosti.

Noc¢ni mury, nepfiméfené chovani, neklid, zmatenost, halucinace, psychotické poruchy.
Nahlé usinani, pocit velké ospalosti, poruchy spanku.

Zavraté, mdloby, bolest hlavy.

Snizena dotykova citlivost, pocit brnéni nebo necitlivosti ktize.

Porucha nervii spojena s neptijemnym pocitem (diskomfort), bolesti a brnénim, zejména
v nohéch (polyneuropatie).

Pretrvavajici mimovolni svalové stahy, které zptisobuji opakované krouceni nebo abnormalni
pozice tela (dystonie), nadmerné pohyby (hyperkineze), chvéni (tfes).

Zmeény v ucinku na pfiznaky Parkinsonovu nemoc (on/off epizody, nahlé nepiedvidatelné
zmeény stavu hybnosti).

Rozmazané vidéni.

Nepravidelna srdecni ¢innost, onemocnéni srdce a cé€v jiné nez srdecni piihoda (napf. angina
pectoris, onemocnéni srdce projevujici se bolestmi na hrudi).

Vysoky nebo nizky krevni tlak.

Dychaci obtize, zanét plic v disledku cizorodého materialu v plicich.

Bolest v tstech nebo v krku.

Vzedmuti bficha, bolest bficha, nepfijemny pocit v biise, citlivost bficha spojena s bolesti,
paleni zahy, nadymani, zvraceni.

Sucho v ustech, zmény vnimani chuti.

Obtize s polykanim, bolest v krku.

Kontaktni dermatitida, svédéni, kozni vyrazka.

Silné poceni.

Bolest, bolest kloubt, bolest zad, svalové kiece.

Mimovolni Gnik mo¢i (inkontinence), potize s mo¢enim.



Pocit slabosti, inava, bolest na hrudi.
Poruchy chiize.
Otoky nohou nebo chodidel.

Impulzivni poruchy — zmény ve Vasem chovani. Jedna se o ¢asty nezadouci ucinek (miize
postihnout az 1 z 10 osob):
Neschopnost odolat nutkani provadét ¢innosti, ktera by Vas mohla poskodit, mezi tyto ¢innosti mohou

patfit:

Silné nutkani k nadmérnému hazardu i pfes riziko vaznych rodinnych nebo osobnich nésledkii.

Zménény nebo zvySeny zajem o sex a chovani, které ve Vas nebo ve Vasem okoli budi zvysené
obavy. Toto miize zahrnovat i zvySeny sexualni apetit.

Nekontrolovatelna potfeba nadmérného nakupovani nebo utraceni.

Zachvatovité prejidani (ptijem velkého mnozstvi jidla za kratkou dobu) nebo nutkavé piejidani

(ptijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu).

Informujte svého 1ékate, pokud Vy, VaSe rodina nebo osetfovatel zaznamenate jakékoli znamky
tohoto chovani. Lékat s Vami prodiskutuje zpiisoby, jak tyto nezadouci ucinky zvladat nebo je omezit.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Nizky pocet bilych krvinek nebo krevnich desti¢ek v krvi, coz mize vést ke krvaceni.
Sebevrazda.

Zmatenost, povznesena nalada (euforicka nalada), strach, nocni mury.

Potize s koordinaci svalovych pohybt, epileptické zachvaty (kiece).

Zaskuby nebo kiece o¢nich vicek, které zptisobuji potize s oteviranim oc¢i, dvojité vidéni,
poskozeni zrakového nervu, glaukom (zeleny zakal) s uzkym uhlem (akutni zvySeni nitroo¢niho
tlaku)

Buseni srdce (palpitace), srde¢ni piihoda (infarkt myokardu).

Zanét zil.

Zmeény hlasu.

Zanét tlustého stieva, krvaceni v travicim traktu.

Abnormalné nadmérna tvorba slin.

Abnormalni vysledky funkénich jaternich testt.

Zarudnuti ktize, koptivka.

Vypadavani vlasti, zména zbarveni nehti, kize, vlasti nebo potu.

Malatnost.

Vzacne (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

Neobvyklé myslenky.

Nepravidelny rytmus dychani.

Skiipani zubt, bolest jazyka, zména zbarveni slin.

Skytavka.

Kozni nador (maligni melanom) (viz bod 2 ,,Nepouzivejte piipravek Lecigimon®).
Pretrvavajici a bolestivé ztopoteni penisu.

Hlasenée s neznamou cetnosti (z dostupnych udajii nelze urcit)

Zanét jater (hepatitida).

Abnormalni vysledky laboratornich testl vzorki krve a z moci.

Porucha paméti, demence.

Touha po vysokych davkach ptipravku Lecigimon, které piesahuji mnozstvi nutné ke kontrole
motorickych pfiznakill, znama jako dopaminovy dysregulacni syndrom. Néktefi pacienti pocit'uji
po pouziti vysokych davek piipravku Lecigimon tézké abnormalni mimovolni pohyby
(dyskineze), zmény nalady nebo jiné nezadouci G¢inky.

Nezadouci ucinky spojené s pouzitim pumpy, sondy nebo s chirurgickym zavedenim sondy

Velmi

casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
Bolet bticha.

Infekce operacni rany.

Zbytnéni jizvy v miste fezu.



- Problémy spojené se zavedenim sondy, jako je bolest nebo otok v ustech nebo v krku, polykaci
obtize, nepfijemny pocit v oblasti bficha, bolest nebo otok, poranéni hrdla, Gist nebo Zaludku,
vnitini krvaceni, zvraceni, plynatost, uzkost.

- Problémy v misté fezu, zarudnuti, bolestivost, vytok v misté zavedeni sondy, bolest nebo
podrazdéni.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

- Neptijemny pocit v bfise, bolest v horni ¢asti bficha.

- Infekce v misté chirurgického fezu nebo ve stieve, pooperacni infekce po zavedeni sondy do
stieva.

- Zanét pobfisnice (peritonitida).

- Zména pozice sondy ze stieva napft. do zaludku nebo ucpani sondy, coz mtze vést ke snizené
odpovédi na 1écbu.

- Problémy v travicim traktu zptisobené stomii (misto, kde sonda vstupuje do bficha), bolest
v misté fezu, zastaveni pohybu stfev po chirurgickém zakroku a problémy, nepiijemny pocit a
krvaceni zapticinéné 1ékarskym zakrokem.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

- Zanét tlustého stieva nebo slinivky bfisni.

- Zanét slinivky brisni (pankreatitida).

- Prinik sondy sténou tlustého stieva.

- Blokada strev, krvaceni nebo vied v tenkém stieve.

- Vchlipeni jedné Casti stieva do prilehlé ¢asti stieva (intususcepce).
- Blokada sondy zptisobena nestravenym jidlem v okoli sondy.

- Absces (dutina vyplnénd hnisem) po zavedeni sondy do stfeva.

Hlasené s neznamou cetnosti (z dostupnych udajii nelze urcit)
- Snizeny prutok krve v tenkém stfeve.

- Prinik sondy sténou zaludku nebo tenkého stfeva.

- Otrava krve (sepse).

Nezadouci uinky p¥i uzivani levodopy a karbidopy usty

Nasledujici nezadouci tcinky byly hlaseny u levodopy a karbidopy (stejnych 1éCivych latek, které jsou
v ptipravku Lecigimon) pfi jejich uzivani tsty. Tyto nezadouci G¢inky se také mohou vyskytnout

u pripravku Lecigimon.

Vzdacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

- Chudokrevnost (anémie) v disledku zvyseného rozpadu ¢ervenych krvinek.

- Neschopnost upIn¢ oteviit tsta.

- Pfiznaky na jedné poloviné obliceje, v¢etne poklesu o¢nich vi¢ek (Hornertiv syndrom).

- Rozsiteni zornice v oku, kie¢ovity pohyb o¢nich bulbii do pevné polohy, obvykle smérem
vzhtiru.

- Zanét krevnich kapilar, ktery mimo jiné zapficifiuje vznik modfin (Henochova-Schonleinova
purpura).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)
- Zmeény krevniho obrazu.

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte i v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci.

Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Lecigimon uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku kazety a krabicce za
EXP.

Neoteviené kazety: Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C az 8 °C). Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

Oteviené kazety: Urceno k okamzitému pouziti. Pfipravek lze pouzit béhem 24 hodin po vyjmuti

z chladnicky. Davkovaci pumpa s vloZzenou kazetou mize byt noSena na téle nejvyse 16 hodin. Béhem
1é¢by pies noc nema byt pumpa na téle, je v§ak mozno ji odlozit napt. na no¢ni stolek. Veskeré
nevyuzité mnozstvi ptipravku zlikvidujte po uplynuti 24 hodin.

Kazety jsou urceny k jednorazovému pouziti. Otevienou kazetu znovu nepouzivejte.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Lecigimon obsahuje

- Lécivymi latkami jsou levodopa, monohydrat karbidopy a entakapon. 1 ml gelu obsahuje 20 mg
levodopy, 5 mg monohydratu karbidopy a 20 mg entakaponu.

- Dalsimi slozkami jsou sodné stil karmelosy, kyselina chlorovodikova (k tipraveé pH), hydroxid
sodny (k tpraveé pH) a voda.

Jak pripravek Lecigimon vypada a co obsahuje toto baleni
Lecigimon intestinalni gel je zluty az zlutoCerveny, nepruhledny, viskozni gel.
Dodava se v plastovych kazetach obsahujicich 47 ml intestinalniho gelu.

Jedno baleni obsahuje 7 kazet.

Drzitel rozhodnuti o registraci
LobSor Pharmaceuticals AB
Kaélséngsgrind 10 D

SE-753 19 Uppsala, Svédsko

Vyrobce

Bioglan AB
Borrgatan 31
SE-211 24 Malmé
Svédsko

nebo
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18,

61 118 Bad Vilbel
Némecko
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Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Belgie

Bulharsko

Ceska republika

Dansko
Finsko
Francie
Italie

Irsko
Mad’arsko
Némecko
Nizozemsko
Norsko
Polsko
Portulgalsko
Rakousko
Rumunsko
Recko
Slovensko
Slovinsko
Spanélsko
Svédsko

Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml, gel intestinal

Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel voor intestinaal gebruik

Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml Gel zur intestinalen Anwendung

Jlecuron 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml ren 3a npunarane B uepBara
Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalni gel

Lecigon enteralgel

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml geeli suoleen

Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml, gel intestinal

Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel intestinale

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinal gel

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intesztinalis gél

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml Gel zur intestinalen Anwendung

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel voor intestinaal gebruik

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalgel

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml Zel dojelitowy

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel intestinal

Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml Gel zur intestinalen Anwendung

Lecigon 20 mg/5 mg/20 mg/ml gel intestinal

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalni gel

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalny gél

Lecigon 20 mg/5 mg/20 mg v 1 ml intestinalni gel

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel intestinal

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinal gel

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 8. 2. 2024

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).
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