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Piibalova informace - informace pro pacienta

Nakom mite 100 mg/25 mg tablety
levodopa/karbidopa

PieCtéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro pitipad, ze si ji budete potiebovat ptfecist znovu.

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

— Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Nakom mite a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete piipravek Nakom mite uZivat
Jak se ptipravek Nakom mite uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Nakom mite uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SR A

1. Co je pripravek Nakom mite a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Nakom mite je urCen k 1écbé pfiznaki Parkinsonovy choroby a parkinsonského
syndromu.

Obsahuje dvé 1écive latky, levodopu a karbidopu.

Parkinsonova choroba je chronické onemocnéni nervového systému, charakterizované pomalymi
a trhavymi pohyby, svalovou ztuhlosti a klidovym tfesem (soubor té€chto pfiznakii se nazyva
parkinsonsky syndrom). Pokud neni léfena, muZe Parkinsonova choroba zplisobit obtize pfi
vykonavani béZnych dennich aktivit.

Ma se za to, ze ptiznaky Parkinsonovy choroby jsou zpisobeny nedostatkem dopaminu, coz je
piirozené se vyskytujici chemicka slou€enina vytvarena urcitymi mozkovymi buitkami. Dopamin
hraje v urcitych oblastech mozku, které fidi pohyby svali, roli pii pfenosu informaci. Pohybové
obtize se objevi tehdy, kdyz se vytvafi ptili§ malo dopaminu.

Levodopa pusobi tak, ze dopliiuje nedostatek dopaminu v mozku, zatimco karbidopa zajistuje, ze se
dostatek levodopy dostane do mozku, kde je potieba. U mnoha pacienti se takto ptiznaky
Parkinsonovy choroby potlaci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Nakom mite uZzivat
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NeuZivejte pripravek Nakom mite:

e jestlize jste alergicky(a) na levodopu, karbidopu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6);

e jestlize mate podezielé kozni 1éze, které Vas Iékatr dosud nevysettil, nebo pokud jste nékdy
m¢él(a) zhoubny nador kize (maligni melanom);

e jestlize uzivate léky nazyvané inhibitory MAO (inhibitory monoaminooxidazy, pouzivané
k 1é¢bé deprese);

e jestlize mate glaukom (zeleny o¢ni zékal) S uzavienym uhlem.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Nakom mite se porad’te se svym lékafem nebo l¢karnikem.

Informujte svého lékatfe 0 vSech zdravotnich obtizich ¢i komplikacich, které mate nebo které jste
m¢él(a) nékdy v minulosti, véetné alergie, deprese nebo dusevni poruchy, praduskového astmatu
nebo jiného zavazného onemocnéni plic, onemocnéni ledvin, jater nebo srdce, hormonalnich
onemocnéni, viedové choroby zaludku nebo dvanactniku, kiec¢i nebo glaukomu (zeleného o¢niho
zakalu).

Informujte svého 1ékare, jestlize jste jiz byl(a) levodopou 1é¢en(a).

Informujte svého 1ékate, pokud Vy nebo Vasi rodinni piisluSnici ¢i oSetfovatelé zaznamendte, Ze se
u Vas objevuje nutkani nebo touha chovat se neobvyklym zplsobem, ¢i nemuzete odolat nutkani,
popudu ¢i pokuSeni provadét nékteré Cinnosti, kterymi byste mohl(a) poskodit sebe ¢i své okoli.
Tyto projevy jsou nazyvany impulzivnimi poruchami a mize mezi né patfit navykové hracstvi,
nadmérnd konzumace jidla nebo nadmérné utraceni, abnormalné vysoky zajem o sex nebo nartist
sexualnich myslenek a pociti. Pokud se tyto projevy objevi, V4§ lékai mozna bude muset
pfehodnotit Vasi 1écbu.

Informujte svého 1ékare, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfisluSnici/oSetfovatelé zaznamenate, Ze se u
Vas vyviji pfiznaky podobné zavislosti, které vedou k touze po vysokych davkach piipravku
Nakom mite a jinych pfipravki pouzivanych k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci.

Pii dlouhodobém uzivani ptipravku Nakom mite Vam lékai muze pravidelné provadét laboratorni
vySetieni krve a moci.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Nakom mite

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

Je to proto, Ze ptipravek Nakom mite mize nepfiznivé ovlivnit zpusob, jak nekteré 1éky pisobi.
Stejné tak i nékteré jiné 1éky mohou mit vliv na u€inek ptipravku Nakom mite.

Ptipravek Nakom mite nesmi byt uzivan soucasné¢ s 1éky nazyvanymi inhibitory MAO (inhibitory
monoaminooxidazy, pouzivané k 1écb¢ deprese).

Informujte svého Iékaie nebo 1ékarnika v ptipad¢, ze uzivate pripravky:
e klécbe vysokého krevniho tlaku
e Kk 1écbe Parkinsonovy nemoci (jako jsou tolkapon, entakapon, amantadin)
e klécbe deprese (napiiklad léky nazyvané tricyklicka antidepresiva nebo neselektivni
inhibitory monoaminooxidazy)
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e s obsahem zeleza (uzivané k 1écbé chudokrevnosti (anémie))
e Kk 1é¢bé svalovych spasmt nebo kieci
o K 1é¢bé tuberkulozy.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas néktery z vySe uvedenych bodu tyka, porad’te se se svym
Iékarfem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Uzivani pfipravku Nakom mite muze ovlivnit vysledky laboratornich testii (faleSné¢ negativni
vysledek testu na stanoveni cukru v moci, mozné ovlivnéni vysledkti laboratornich vysetfeni krve a
moci). Informujte proto 1ékatre o uzivani tohoto ptipravku, pokud budete podstupovat tato vysetreni
a testy.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotnd nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékarem nebo 1€karnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Neexistuji zadné nebo jen velmi omezené udaje tykajici se podavani levodopy s karbidopou
téhotnym Zendm.

Neni znamo, zda se karbidopa vylucuje do matetského mléka, dle velmi omezenych udaji se
levodopa vyluéuje v malém mnoZzstvi.

Informujte svého l€kare, ktery Vam pomuze zvazit, zda mlzete piipravek uzivat v t€hotenstvi a
v obdobi kojeni, nebo zda mate kojeni prerusit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Nakom mite mize zptisobovat nadmérnou ospalost a epizody nahlého nastupu spanku.
Musite se proto vyvarovat fizeni dopravnich prostiedkt nebo ¢innosti (napiiklad obsluha strojt), pii
kterych zhorSena pozornost mize Vam samotnym nebo ostatnim ptivodit riziko vazného poranéni
nebo smrti, dokud tyto nezadouci G¢inky neodezni.

Piipravek Nakom mite obsahuje sodik
Tento 1&Civy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze
je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Nakom mite uziva

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

Davkovani ptipravku Nakom mite je individualni, 1ékaf Vam upravi davku podle zavaznosti
VaSeho onemocnéni a odpovédi na 1écbu.

Tabletu Ize rozdélit na dve stejné davky.

Pripravek Nakom mite uzivejte kazdy den. Je dulezité, abyste peclivé dodrzoval(a) pokyny svého
Iékare tykajici se davkovani ptipravku Nakom mite a doby uzivani. Thned informujte svého 1ékare
0 jakékoli zmén€ svého zdravotniho stavu (napi. pokud zaznamenate nevolnost nebo abnormalni
pohyby), protoze miize byt nutné upravit davkovani 1éku.

Pouziti u déti a dospivajicich

Pouzivani ptipravku Nakom mite u déti a dospivajicich do 18 let se nedoporucuje.
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Jestlize jste uZzil(a) vice pripravku Nakom mite, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) prilis mnoho tablet, ihned kontaktujte svého 1ékate, aby Vam mohla byt rychle
poskytnuta lékarska péce.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Nakom mite

Jestlize jste zapomnél(a) uzit tabletu, uzijte ji, jakmile si vzpomenete. Pokud jiz téméf nastal Cas
k uziti dalsi tablety, vynechanou tabletu neuzivejte, ale pokracujte podle normalniho rozpisu.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
Jestlize jste prestal(a) uzivat piipravek Nakom mite

Bez porady se svym lékafem nepiestavejte pripravek Nakom mite uzivat ani nesnizujte jeho davku.
Pfi ndhlém vysazeni se muze vyskytnout fada pfiznaki vcetné svalové ztuhlosti, horecky
a duSevnich zmén.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4, Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, miize mit itento pfipravek nezadouci ucinky, které¢ se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pi‘estaiite uzivat piipravek Nakom mite a okamzité vyhledejte svého 1ékaie, pokud si
vS§imnete kteréhokoliv z nasledujicich nezadoucich u¢inkii:

e alergicka reakce, ktera maze zahrnovat kozni vyrazku se silnym svédénim a tvorbou
pupinkt (koptivka), svédéni, vyrazku, otok obliceje, rtli, jazyka nebo hrdla, ktery mize vést
k obtizim pfi dychéani nebo polykéni (angioedém),

e Dbolest na hrudi,

e nepravidelny srde¢ni tep nebo buSeni srdce,

e krvaceni do zaludku nebo stiev, které se miiZze projevit jako krev ve stolici nebo tmava
stolice (gastrointestinalni krvaceni),

e poruchy krve, které mohou zahrnovat bledost a unavu (nedostatek cervenych krvinek,
anémie), zvysenou nachylnost k infekcim, ptip. ndhlou horecku (nedostatek bilych krvinek)
nebo tvorbu modiin a prodlouzené krvaceni po poranéni (nedostatek krevnich desticek,
trombocytopenie),

e svalova ztuhlost, neschopnost sedét v klidu, vysoka horecka, poceni, zvySené slinéni a
porucha védomi (neurolepticky maligni syndrom),

e zavazné duSevni poruchy zahrnujici bludy, halucinace a paranoidni ptedstavy, deprese s
velmi vzacnymi sebevrazednymi pokusy,

o epileptické zachvaty (kiece).

MiiZete zaznamenat nasledujici neZadouci ucinky:
e Neschopnost odolat nutkdni provadét ¢innost, kterd by Vas mohla poskodit, mezi tyto
¢innosti mohou patfit:

» Silné nutkani k nadmérnému hazardu i pies riziko vaznych rodinnych nebo osobnich
nasledk.

» Zmeénény nebo zvySeny zdjem o sex a chovani, které ve Vas nebo ve Vasem okoli
budi zvySené obavy, napt. zvySeny sexualni apetit.

» Nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni.
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» Zachvatovité piejidani (piijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo
nutkavé ptejidani (pfijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro
zahnani hladu).

Informujte, prosim, svého lékaie, pokud zaznamenate kterykoli z téchto neZadoucich ucinku.
Lékar s Vami probere moZnosti, jak tyto nezadouci u¢inky zvladat ¢i je omezit.

DalSi nezadouci Gcinky, které se mohou vyskytnout:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10):
- infekce mocovych cest

Casté (mohou postihnout a7 1 osobu z 10):

- ztrata chuti k jidlu (anorexie)

- Zmatenost, zavraté, no¢ni mury, ospalost, inava, nespavost, pocit povznesené nalady
(euforie), demence, pocit stimulace, abnormalni sny

- pohybové poruchy (dyskineze), porucha charakterizovana nahlymi mimovolnimi pohyby
(chorea), porucha svalového napéti, zpomaleni pohybti, ndhlé zmény ptiznakt Parkinsonovy
nemaoci

- pokles krevniho tlaku zpiisobeny napf. ptilis rychlym postavenim se z polohy vsed¢ nebo
vleze, nékdy doprovazeny zdvrati (ortostaticka hypotenze), sklon k mdlobam

- nahla ztrata védomi

- pocit na zvraceni, zvraceni, sucho v ustech, hotka chut’.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):
— pokles nebo narist té€lesné hmotnosti
- porucha svalové koordinace, zvyseny tfes rukou
- vysoky krevni tlak
- chrapot
- Zacpa, prijem, plynatost
- zvySené slinéni, obtiZe pii polykani
- hromadéni tekutin (otok)
- svalové kiece
- tmavd mo¢
-  Ztrata sily, slabost
- malatnost
- navaly horka.

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000):

- VvzruSeni (agitovanost), uzkost, zhorSena schopnost mysleni, ztrata orientace, bolest hlavy,
zvysena sexualni touha, ztuhlost

- pocity pichani, mravenceni a svédéni bez zjevné pticiny

- Cast¢jsi pady, poruchy drzeni téla pti chiizi, kie¢ zvykacich svali

- Zzastiené vidéni, opakujici se kie¢ ocnich vicek (mlize byt asnou zndmkou pireddvkovani),
aktivace jiz dfive existujiciho o¢niho onemocnéni (Horneriv syndrom), dvojité vidéni,
roz§ifené zornice a zachvatovité kiecovité staCeni ocnich bulbi smérem vzhiru

- zanét zil

— dusnost, abnormalni dychani

- ZhorSené traveni s ptiznaky, jako jsou pocit plnosti v horni ¢asti bicha, bolest v horni ¢asti
bticha, fihani a paleni zZahy (travici obtiZe), bolest bficha, tmavé sliny, skiipani zubil,
Skytavka, paleni jazyka, viedy na dvanactniku
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- zarudnuti v obliceji, vypadavani vlast, kozni vyrazka, zvySené poceni, tmavy pot

- teckovité krvaceni do kiize zptisobené zanétem drobnych cév (Henoch—Schonleinova
purpura)

- zadrzovani moc¢i, mimovolni moceni (inkontinence), pretrvavajici erekce.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000):
- ospalost a trvala inava béhem dne/nahlé upadavani do spanku.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaji uréit):
- zaSkuby ve svalech
- touha po vysokych davkach pripravku Nakom mite, které presahuji potfebu ke kontrole
motorickych ptiznakli, zndma jako dopaminovy dysregulacni syndrom. Nekteti pacienti
pocituji po uziti vysokych davek ptipravku Nakom mite tézké abnormalni, mimovolni
pohyby, zmény nalady nebo jiné nezadouci ucinky.

Pokud se kterykoliv z téchto typli chovani objevi, informujte o tom svého lékate. Projedna s Vami
postupy, jak tyto priznaky zvladnout ¢i omezit.

Pokud budou jakékoliv pfiznaky pietrvavat nebo objevi-li se jakékoliv jiné nezddouci Ucinky,
informujte o tom svého 1ékare nebo 1ékarnika.

HlaSeni neZadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému l€kati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inek muZete hlasit 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 ucinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

S. Jak pripravek Nakom mite uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

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

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Nakom mite obsahuje

Lécivymi latkami jsou 100 mg levodopy a 25 mg karbidopy (ve formé monohydratu) v jedné
tablet¢.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pomocnymi latkami jsou: kukufi¢ny 8krob, mikrokrystalickd celulosa, piedbobtnaly Skrob,
magnesium-stearat, chinolinova Zlut’.

Jak pripravek Nakom mite vypada a co obsahuje toto baleni

Nakom mite jsou ovalné, vypouklé, ZIuté tablety s pulici ryhou na jedné strané. Tabletu Ize rozdélit
na stejné davky.

Ptipravek je balen v Al/PVC blistru v krabicce.
Velikost baleni: 100 tablet.

DrZitel rozhodnuti o registraci:
LEK Pharmaceuticals d.d., Verov§kova 57, Ljubljana, Slovinsko
Vyrobce:

LEK Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, Ljubljana, Slovinsko
LEK Pharmaceuticals d. d. , Trimlini 2d, 9220 Lendava, Slovinsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.o0., Praha, e-mail: office.cz@sandoz.com.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 16. 4. 2024
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