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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO /L’

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAKOM 250 mg + 25 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 250 mg lewodopy (Levodopum) i 25 mg karbidopy (Carbidopum) w postaci
karbidopy jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.
Niebieskie, nakrapiane owalne, dwuwypukle tabletki z nacigciem po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Choroba i (lub) zespot Parkinsona.

Nakom lagodzi wiele objawdw choroby i zespotu Parkinsona, szczegélnie takich jak sztywnos¢

i spowolnienie ruchowe, a takze drzenie, utrudnione potykanie, slinotok i brak stabilnosci postawy.
W sytuacji kiedy reakcja organizmu na leczenie preparatami zawierajacymi wylacznie lewodopg jest
niewystarczajaca, a objawy podmiotowe i przedmiotowe choroby Parkinsona nie sg w takim samym
stopniu kontrolowane w ciagu dnia, zamiana lewodopy na preparat zlozony lewodopa/karbidopa
zazwyczaj jest skuteczna w zmniejszaniu fluktuacji ruchowych.

Poprzez zmniejszenie pewnych dziatan niepozadanych wystepujacych w przypadku stosowania
preparatow samej lewodopy, preparaty zlozone lewodopa/karbidopa fagodza objawy choroby
Parkinsona u wigkszosci pacjentow z tym schorzeniem.

Nakom jest wskazany rowniez u pacjentow z chorobg Parkinsona, ktorzy przyjmuja preparaty
witaminowe zawierajace chlorowodorek pirydoksyny (witamina By).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawke dobowa preparatu Nakom nalezy ustala¢ ostroznie. Kazdego pacjenta nalezy scisle monitorowac
w okresie dostosowywania dawki.
W tabletkach Nakom stosunek substancji czynnych karbidopa/lewodopa wynosi 1:10.

Zalecenia ogolne

Dawkowanie nalezy dostosowa¢ do indywidualnych potrzeb pacjenta, zarbwno dotyczy to wielkosci
dawki, jak i czestosci podawania.

Badania wykazaly, ze obwodowa dopa-dekarboksylaza ulega wysyceniu przez karbidope, jesli lek ten
jest podawany w dawce okoto 70 mg do 100 mg na dobe. Pacjenci, ktorzy otrzymuja mniejsza dawke
karbidopy, sa bardziej narazeni na wystapienie nudnosci i wymiotow.

Z preparatem Nakom mozna jednoczesnie podawa¢ standardowe leki stosowane w chorobie
Parkinsona (z wyjatkiem samej lewodopy), aczkolwiek moze by¢ konieczne dostosowanie dawek tych
lekow.
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Dawka poczqtkowa, (zazwyczaj stosowana)

Leczenie najkorzystniej jest rozpoczaé od ¥: tabletki Nakom, podawanej jeden lub dwa razy na dobg.
Schemat ten moze nie zapewni¢ optymalnej dawki karbidopy na dobe.

Dawka ta moze by¢ zwigkszana o ¥ tabletki, codziennie lub co drugi dzien, zaleznie od potrzeb, az do
uzyskania oczekiwanych rezultatow.

Odpowiedz na leczenie zazwyczaj wystepuje po jednym dniu stosowania leku, czasami po
jednorazowym podaniu.

Catkowita skuteczna dawka osiagana jest zwykle w ciagu 7 dni, za$ podczas stosowania same;j
lewodopy po kilku tygodniach lub miesiacach.

Dawkowanie u pacjentow stosujqcych dotychezas preparat lewodopy

W trakcie dostosowywania dawki pacjent powinien by¢ dokladnie monitorowany, poniewaz zarowno
dzialanie terapeutyczne jak i dzialania niepozadane wystepuja szybciej po podaniu preparatow
zlozonych niz po samej lewodopie. Dotyczy to zwlaszcza ruchow mimowolnych, ktore beda bardziej
nasilone, a ktérych wystapienie moze wymagac¢ zmniejszenia dawki. U niektérych pacjentow
wezesnym objawem zbyt duzej dawki jest kurcz powiek.

Przed rozpoczeciem przyjmowania preparatu Nakom nalezy odstawi¢ aktualnie stosowany preparat
lewodopy co najmniej na 12 godzin przed przyjeciem pierwszej dawki preparatu Nakom (24 godziny
w przypadku stosowania lewodopy o przedtuzonym uwalnianiu).

Dawka preparatu Nakom powinna wynosi¢ okolo 20% dotychczasowo stosowanej dawki dobowe;j
preparatu lewodopy.

U pacjenta przyjmujacego do tej pory mniej niz 1500 mg lewodopy na dobe, leczenie nalezy
rozpoczaé od produktu Nakom Mite (100/25). Poczatkowa dawka preparatu Nakom Mite wynosi;
jedna tabletka trzy lub cztery razy na dobg, w zaleznosci od indywidualnej potrzeby pacjenta.

Dla wigkszosci pacjentow stosujacych wigcej niz 1500 mg lewodopy na dobe, lekiem zalecanym
podczas zamiany preparatow zawierajacych wylacznie lewodope na preparaty zloZone
karbidopa/lewodopa jest Nakom (tabletka zawiera 250 mg lewodopy i 25 mg karbidopy w postaci
karbidopy jednowodnej).

Zalecana dobowa dawka poczatkowa wynosi jedna tabletka preparatu Nakom (250/25) trzy razy na
dobe lub cztery razy na dobe.

Leczenie podtrzymujqce

Dawkowanie powinno by¢ dobrane indywidualnie i dostosowane do reakcji klinicznej. W celu
uzyskania optymalnego efektu hamowania zewnatrzmézgowej dekarboksylacji lewodopy nalezy
stosowaé co najmniej 70 mg do 100 mg karbidopy na dobe.

U pacjentoéw leczonych do tej pory preparatem Nakom Mite, w przypadku, kiedy wymagana jest
wieksza dawka lewodopy, Nakom Mite (100/25) powinien by¢ zastapiony przez Nakom (250/25).
Jesli to konieczne, dawka preparatu Nakom moze by¢ zwigkszana o ' tabletki codziennie lub co drugi
dzien, az do osiagnigcia maksymalnej dawki 8 tabletek na dobg. Doswiadczenia w stosowaniu
dobowych dawek karbidopy wigkszych niz 200 mg na dobg sa ograniczone.

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

4.3 Przeciwwskazania

Jednoczesne stosowanie preparatu Nakom z nieselektywnymi inhibitorami monoaminooksydazy
(MAO) i selektywnych inhibitoréw MAO typu A jest przeciwwskazane. Podawanie inhibitorow MAO
nalezy przerwa¢ co najmniej na 2 tygodnie przed rozpoczgciem leczenia preparatem Nakom.

Nakom moze by¢ stosowany jednoczeénie z podawanymi w zalecanych dawkach, selektywnymi
inhibitorami MAO typu B, np. z chlorowodorkiem selegiliny (patrz punkt 4.5).

Preparatu Nakom nie nalezy stosowac, jezeli istnieja przeciwwskazania do stosowania
sympatykomimetykow.

Nakom jest przeciwwskazany u pacjentow z:
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nadwrazliwo$cia na lewodope, karbidope lub jakikolwiek inny sktadnik preparatu

jaskrg z waskim katem przesaczania

cigzka niewydolnoscia serca

ciezkimi zaburzeniami rytmu serca

ostra faza udaru mozgu

Ze wzgledu na to, ze lewodopa moze uaktywni¢ rozwoj czerniaka zlosliwego, nie powinno si¢
podawac jej pacjentom z podejrzanymi, niezdiagnozowanymi zmianami skornymi lub z czerniakiem
zosliwym w wywiadzie.

Nie stosowa¢ u pacjentdw z cigzkimi psychozami.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nakom nie jest zalecany do leczenia polekowych objawow pozapiramidowych oraz plasawicy
Huntingtona.

Nakom mozna podawaé pacjentom leczonym wczesniej preparatami zawierajacymi wylacznie
lewodope, w takim przypadku lewodopa powinna by¢ odstawiona co najmniej na 12 godzin przed
rozpoczeciem leczenia preparatami zlozonymi karbidopa/lewodopa.

Dawka preparatu Nakom powinna wynosi¢ okoto 20% dotychczasowo przyjmowanego preparatu
lewodopy (patrz punkt 4.2).

U pacjentoéw leczonych uprzednio preparatami zawierajacymi wylacznie lewodopg moga wystapi¢
objawy dyskinezy, poniewaz zastosowanie karbidopy powoduje zwigkszenie ilosci lewodopy
docierajacej do mézgu i w nastepstwie — zwigkszenie syntezy dopaminy. W takiej sytuacji moze by¢
konieczne zmniejszenie dawki preparatu Nakom.

Podobnie jak lewodopa, preparaty zlozone moga powodowa¢ pojawienie si¢ ruchéw mimowolnych

i zaburzen psychicznych. Reakcje te zwiazane sg ze zwigkszeniem ilosci dopaminy w mozgu na
skutek podawania lewodopy i stosowanie preparatu Nakom moze powodowa¢ nawrot tych zaburzen .
Kazdy pacjent powinien by¢ uwaznie obserwowany w celu wykrycia ewentualnego wystapienia
depresji ze sklonnosciami samobdjczymi.

Nalezy zachowaé ostroznos$é¢ podczas leczenia pacjentow z psychoza istniejaca obecnie lub

w przeszlosci, jak rowniez przyjmujacych jednoczednie leki psychotropowe.

Nakom powinien by¢ ostroznie podawany pacjentom z ci¢zkimi chorobami ukfadu sercowo-
naczyniowego i oddechowego, astma oskrzelowa, chorobami nerek, watroby i ukfadu
wewnatrzwydzielniczego, choroba wrzodowa w wywiadzie (mozliwo$¢ krwawien z gérnego odcinka
przewodu pokarmowego) lub drgawkami w wywiadzie.

Tak jak w przypadku lewodopy, podajac preparaty ztozone lewodopa/karbidopa pacjentom po
przebytym zawale mig$nia sercowego, u ktorych utrzymuja si¢ zaburzenia rytmu serca pochodzenia
przedsionkowego, wezlowego lub komorowego nalezy zachowac ostroznos¢.

U takich pacjentow nalezy monitorowac¢ czynno$¢ serca, szczegdlnie podezas poczatkowego
dostosowywania dawki.

Pacjenci z przewlekla jaskra z szerokim katem przesaczania moga by¢ leczeni preparatami
lewodopa/karbidopa pod warunkiem, ze ci$nienie wewnatrzgalkowe jest dobrze kontrolowane,

a pacjent w trakcie leczenia stale monitorowany w celu wykrycia ewentualnych zmian.

Po naglym odstawieniu preparatow stosowanych w leczeniu parkinsonizmu moze wystapi¢ zespol
objawow, podobnych jak w przypadku zlosliwego zespotu neuroleptycznego, w tym: sztywnos¢
migsni, podwyzszona temperatura ciala, zaburzenia psychiczne oraz zwigkszenie aktywnosci kinazy
kreatynowej w surowicy. Konieczna jest staranna obserwacja pacjentow, u ktérych nagle zmniejszono
dawki lub odstawiono preparat zawierajacy lewodope i karbidopg. szczegdlnie jesli pacjent przyjmuje
jednoczesnie preparaty przeciwpsychotyczne.

U pacjentow z choroba Parkinsona leczonych agonistami dopaminy, w tym rowniez preparatu Nakom,
opisywano objawy patologicznej sklonnosci do gier hazardowych, zwigkszonego popgdu plciowego

i nadmiernej aktywnosci seksualnej.

Leczenie lewodopa wiaze si¢ z sennoscig i epizodami naglego zasypiania. Istnieja rzadkie doniesienia
o naglym zasypianiu podczas codziennych aktywnosci, w pewnych przypadkach nieswiadomie i bez
objawéw zwiastunowych. Podczas leczenia lewodopa nalezy poinformowaé pacjentow o mozliwosci
wystapienia takich objawow i zaleci¢ zachowanie szczegolnej ostroznosci podczas prowadzenia
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pojazdow lub obstugiwania urzadzen mechanicznych. Pacjenci, ktorzy odczuwaja sennos¢ i (lub)

u ktérych wystepuja epizody naglego zasypiania musza wystrzegac si¢ prowadzenia pojazdéw lub
obslugiwania urzadzen mechanicznych. Ponadto mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub
zaprzestanie leczenia.

Tak jak w przypadku leczenia lewodopa, podczas dlugotrwalej terapii zaleca si¢ dokonywanie
okresowej oceny czynnosci watroby, ukladu krwiotworczego, sercowo-naczyniowego i nerek.

U pacjentow, u ktorych istnieje konieczno$¢ przeprowadzenia znieczulenia ogélnego, Nakom moze
by¢ podawany tak dhugo, jak dlugo pacjent moze przyjmowa¢ doustnie ptyny i leki. Jesli leczenie
musi by¢ czasowo przerwane, zwykla dzienna dawke leku mozna poda¢ wkrétce po tym, jak pacjent
bedzie mogl przyjmowac leki doustnie.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci u niemowlat i dzieci, nie jest
zalecane stosowanie preparatow zlozonych lewodopa/karbidopa u pacjentoéw w wieku ponizej 18 lat.

Wplyw na badania laboratoryjne

Podczas leczenia preparatem Nakom stezenie azotu mocznika, kreatyniny oraz kwasu moczowego jest
nizsze niz w przypadku stosowania samej lewodopy. We krwi obserwowano przejsciowe zwigkszenie
stezenia mocznika, bilirubiny, zwigkszenie aktywnosci LDH, fosfatazy alkalicznej oraz transaminaz
watrobowych (AspAT, AIAT). Wystgpowalo rowniez: zmniejszenie wartosci hematokrytu i stgzenia
hemoglobiny, zwigkszenie stezenia glukozy w surowicy i liczby biatych krwinek, obecnos¢ bakterii

i krwi w moczu.

Podczas leczenia preparatem Nakom, jak i sama lewodopa obserwowano dodatni wynik testu
Coombsa. Preparaty karbidopy/lewodopy moga powodowac fatszywie dodatnie wyniki w tescie
paskowym na obecnos¢ cial ketonowych w moczu. Nie ulegnie on zmianie, nawet jesli probka moczu
zostanie zagotowana. Falszywie ujemny wynik moze powsta¢ podczas stosowaniu oksydazy
glukozowej do oznaczen glukozurii.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne formy interakeji

Nalezy zachowac szczegolna ostroznosé, jesli w czasie leczenia preparatem Nakom stosowane sg
jednoczesnie:

Leki przeciwnadcisnieniowe

U pacjentow przyjmujacych leki przeciwnadcisnieniowe, po rozpoczeciu stosowania preparatow
zlozonych lewodopa/karbidopa moze wystapic¢ ortostatyczny spadek cisnienia tetniczego. W zwigzku
z powyzszym, podczas rozpoczynania leczenia preparatami Nakom moze by¢ konieczne dostosowanie
dawek lekow obnizajacych ci$nienie tetnicze.

Leki przeciwdepresyjne

W przypadku pacjentow stosujacych inhibitory monoaminooksydazy nalezy zapozna¢ si¢

z informacjami w punkcie .,przeciwwskazania™.

Istnieja nieliczne doniesienia o wystapieniu dzialan niepozadanych, takich jak nadcisnienie tetnicze

i dyskinezy u pacjentow stosujacych jednoczes$nie Nakom i trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne
(patrz punkt 4.3).

Leki przeciwcholinergiczne

Leki przeciwcholinergiczne moga dziala¢ synergistycznie w stosunku do lewodopy,

zmniejszajac drzenie, ale jednoczesne stosowanie tych lekow moze nasila¢ nieprawidlowe ruchy
mimowolne. Leki przeciwcholinergiczne moga zmniejszac¢ skutecznos¢ lewodopy przez opdéznianie jej
wchlaniania. Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki preparatow lewodopa/karbidopa.

Inne leki
Dotychczas brak jest dowodow na istnienie interakcji wykluczajacych jednoczesne przyjmowanie
standardowych lekow stosowanych w leczeniu choroby Parkinsona z preparatem Nakom.
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Antagonisci receptorow dopaminowych D, (np. pochodne fenotiazyny, butyrofenonu i rysperydonu)
oraz izoniazyd, moga zmniejsza¢ dzialanie terapeutyczne lewodopy, a fenytoina i papaweryna moga
zniesc jej korzystne dziatanie.

Pacjenci stosujagcy Nakom jednoczesnie z tymi lekami powinni by¢ starannie obserwowani, w zwigzku
z mozliwym ostabieniem lub zniesieniem dzialania preparatu Nakom.

Jednoczesne podawanie selegiliny i preparatow ztozonych karbidopa-lewodopa moze powodowac
cigzka hipotonig ortostatyczna, ktéra nie wystgpuje podczas stosowania karbidopa-lewodopa

w monoterapii (patrz punkt 4.3).

U niektorych pacjentow bedacych na diecie bogatobiatkowej, wehianianie lewodopy moze by¢
zaburzone ze wzgledu na konkurencyjne dziatanie pewnych aminokwasow.

Nakom moze by¢ stosowany u pacjentow z choroba i zespolem Parkinsona, przyjmujacych preparaty
witaminowe zawierajace chlorowodorek pirydoksyny (witamina B6).

Nie badano wplywu stosowanych jednoczesnie lekow zobojetniajacych kwas solny na biodostgpnosé
lewodopy.

Inhibitory COMT (metylotransferazy katecholowej): tolkapon, entakapon, stosowane jednoczesnie
z lewodopa/karbidopa moga zwigksza¢ biodostepnos¢ preparatu Nakom. Konieczne moze by¢
dostosowanie dawki preparatu Nakom.

Amantadyna dziala synergicznie w stosunku do lewodopy i moze nasila¢ jej dzialania niepozadane.
Moze by¢ koniecznym dostosowanie dawki preparatu Nakom.

Metoklopramid przyspiesza oproznianie zotadka i moze zwigksza¢ biodostgpnos¢ preparatow
zlozonych lewodopa/karbidopa.

Symatykomimetyki moga nasila¢ dziatania niepozadane lewodopy na uktad krazenia.

Jednoczesne stosowanie siarczanu zelaza i preparatu ztozonego lewodopa/karbidopa moze zmniejszac
wchlanianie lewodopy.

4.6 Cigza i laktacja

Cigza

Jakkolwiek nie znany jest wplyw preparatu Nakom na ciaz¢ u ludzi, to w doswiadczeniach na
zwierzetach, zarowno lewodopa jak i jej polaczenie z karbidopa wywolywaly zaburzenia budowy
szkieletu i organdéw wewnetrznych u krolikéw. Stosowanie preparatu Nakom u kobiet w okresie
rozrodczym wymaga rozwazenia potencjalnych korzysci dla zdrowia matki wobec ryzyka zwiazanego
z przyjmowania leku dla dziecka. Nie zaleca si¢ stosowania preparatu Nakom u kobiet w cigzy.

Karmienie piersiq
Lewodopa przenika do mleka matki w znacznych ilosciach. Kobiety podczas leczenia preparatami
lewodopa/karbidopa nie powinny karmi¢ piersia.

4.7 Wplyw na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Podczas leczenia preparatem Nakom nalezy unika¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w zwiazku z faktem, iz lewodopa moze powodowa¢ sennos¢ i napady snu, co wigze
sie z ryzykiem uszkodzenia ciala lub zgonu podczas wykonywania wszelkich czynnosci
wymagajacych pelnej koncentracji.

4.8 Dzialania niepozadane

Dzialtania niepozadane. jakie czesto wystepuja u pacjentéw przyjmujacych preparaty zlozone
karbidopa/lewodopa zwigzane sa z neurofarmakologicznym dzialaniem dopaminy.

Zmniejszenie dawek leku moze zmniejszy¢ nasilenie tych reakcji.

Do najczesciej wystepujacych dziatan niepozadanych naleza dyskinezy, w tym przypominajace
plasawice, dystonie i inne ruchy mimowolne oraz nudnos$ci. Drgania migsni i kurcz powiek moga
sygnalizowa¢ koniecznos¢ zmniejszenia dawki leku.

W badaniach klinicznych i badaniach po wprowadzeniu leku do obrotu obserwowano rowniez inne
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dzialania niepozadane, do ktérych naleza:

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000): leukopenia, anemia hemolityczna i niechemolityczna,

trombocytopenia.
Bardzo rzadko (>1/10 000): agranulocytoza.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czesto (=1/100 do <1/10): jadlowstret.

Niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100): zmniejszenie lub zwigkszenie masy ciala.

Zaburzenia psychiczne

zesto (>1/100 do <1/10): omamy, splatanie, sennos¢, ospatosé, koszmarne sny, uczucie zmeczenia,
bezsennosé, depresja- bardzo rzadko z probami samobojczymi, euforia, demencja, epizody
psychotyczne, zwigkszona motywacja.
Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000): pobudzenie, uczucie strachu, zaburzenia myslenia, dezorientacja,
bole glowy, zwigkszone libido, odrgtwienie, drgawki.
W trakcie przyjmowania preparatow zlozonych lewodopa/karbidopa wystepuje sennos¢ i bardzo
rzadko znaczne nasilenie sennosci w ciagu dnia oraz epizody naglego zasypiania.
U pacjentoéw leczonych agonistami dopaminy w zwiazku z chorobg Parkinsona, w tym takze
preparatami zlozonymi lewodopa/karbidopa, zwlaszcza duzymi dawkami, obserwowano
patologiczng sklonno$¢ do hazardu, zwigkszone libido i nadmierng aktywnos¢ seksualna, ktore na ogét
ustgpowaly po zmniejszeniu dawki lub zakoniczonym leczeniu.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto (>1/100, <1/10): dyskinezy, plasawica, dystonia, zaburzenia pozapiramidowe i ruchu,

efekt wlaczenia-wylaczenia (,,on-off™).

Po kilku miesigcach lub latach od rozpoczecia leczenia obserwowano spowolnienie ruchowe,

(..efekt on-off™) zwiazane prawdopodobnie z postgpem choroby.

Koniecznym by¢ moze dostosowanie dawki i ustalenie odstgpow czasu pomigdzy kolejnymi dawkami.
Niezbyt czesto (>1/1 000, <1/100): ataksja, nasilone drzenie rak.

Rzadko (>1/10 000, <1/1 000): zlosliwy zespdl neuroleptyczny, parestezje, omdlenie, zaburzenie
chodzenia, szczgkoscisk.

Zaburzenia oka

Rzadko (>1/10 000, <1/1 000): zamazane widzenie, kurcz powiek, uaktywnienie utajonego zespotu
Hornera, podwojne widzenie, rozszerzenie Zrenic, napad przymusowego patrzenia z rotacjq gatek.
Kurcz powiek moze byé wezesnym objawem przedawkowania.

Zaburzenia serca
Czesto (>1/100, <1/10): kolatanie serca, nieregularna czynnos¢ serca.

Zaburzenia naczyniowe:

zesto (>1/100, <1/10): niedociénienie ortostatyczne, sklonnos¢ do zastabnig¢, omdlenia.
Niezbyt czesto (>1/1 000, <1/100): nadci$nienie t¢tnicze.
Rzadko: zapalenie zyt.

Zaburzenia ukladu oddechowego. klatki piersiowej i srodpiersia
Niezbyt czesto (>1/1 000, <1/100): chrypka, bole w klatce piersiowej.
Rzadko (>1/10 000, <1/1 000): dusznos¢, zaburzenia oddychania.

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto (>1/100, <1/10): nudnosci, wymioty, uczucie suchosci w jamie ustnej, gorzki smak w jamie
ustnej.

Niezbyt czesto (>1/1 000, <1/100): zaparcia, biegunki, slinotok. dysfagia, wzdgcia.
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Rzadko (>1/10 000, <1/1 000): niestrawnos¢, bol w obrebie jamy brzusznej, ciemne zabarwienie sliny,
bruksizm, czkawka, krwawienie z przewodu pokarmowego, pieczenie jezyka, owrzodzenia
dwusnastnicy.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czesto (>1/1 000, <1/100): obrzgki.

Rzadko (>1/10 000, <1/1 000): obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, swiad, zaczerwienie twarzy,
lysienie, wysypka, nadmierne potliwos¢, ciemne zabarwienie potu, uaktywnienie czerniaka zlosliwego
(patrz takze punkt 4.3), plamica Schonleina-Henocha.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Niezbyt czesto (>1/1 000, <1/100): skurcz migsni, drzenie migsni.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Niezbyt czesto (>1/1 000, <1/100): ciemna barwa moczu.

Rzadko (>1/10 000, <1/1 000): zatrzymanie moczu, nieotrzymanie moczu, bolesny wzwaéd pracia,
przewlekla erekcja.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Rzadko (>1/10 000, <1/1 000): astenia, zte samopoczucie, uczucie zmegczenia, ostabienie, obrzgki,
nawroty choroby.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku ostrego przedawkowania preparatu Nakom postgpowanie jest w zasadzie takie samo,
jak w przypadku ostrego przedawkowania lewodopy z tym, Ze pirydoksyna nie odwraca efektow
dzialania obu tych preparatow.

Czynno$¢ serca pacjenta nalezy kontrolowa¢ za pomocy elektrokardiografu i starannie obserwowac
w celu wykrycia ewentualnych zaburzen rytmu serca. W razie potrzeby nalezy zastosowac
odpowiednie leczenie antyarytmiczne. Nalezy bra¢ pod uwagg, Ze pacjent moze jednoczesnie

z preparatem Nakom przyjmowac¢ takze inne leki. Aktualnie nie opisano doswiadczen zwiazanych
z usuwaniem leku za pomoca dializy, stad znaczenie dializy w leczeniu przedawkowania nie jest
znane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: lewodopa: leki dopaminergiczne; karbidopa: inhibitor dekarboksylazy

dopy.
Kod ATC: N04 BA 02

Lewodopa jest prekursorem dopaminy, stosowanym w leczeniu choroby Parkinsona.

Karbidopa jest inhibitorem dekarboksylazy aminokwaséw aromatycznych w krazeniu obwodowym.
Zapobiega metabolizmowi lewodopy do dopaminy w krazeniu obwodowym, zwigkszajac ilos¢
lewodopy docierajacej bezposrednio do mozgu. Dzigki temu mozliwe jest stosowanie mniejszych
dawek lewodopy a tym samym zmniejsza si¢ ilos¢ i nasilenie dzialan niepozadanych. Nakom jest
pomocny w fagodzeniu wielu objawdéw choroby Parkinsona, szczegolnie sztywnosci migsni

i spowolnienia ruchowego.

Czesto jest pomocny w leczeniu drzenia, dysfagii, zwigkszonej potliwosci i zaburzen w utrzymaniu
pozycji stojacej. zwiazanych z choroba i zespolem Parkinsona. Jezeli odpowiedz na leczenie sama
lewodopa jest niewystarczajaca, a objawy choroby Parkinsona nie sa wystarczajaco kontrolowane
rownomiernie w ciagu dnia, zastapienie dotychczas stosowanej lewodopy preparatem Nakom
poprawia odpowiedz terapeutyczna na lek.
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5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym, lewodopa przy nieobecnym inhibitorze dekarboksylazy jest gwattownie, ale

w réznym stopniu wchlaniana w przewodzie pokarmowym. Okres poitrwania w surowicy wynosi
okolo 1 godziny, a metabolizm jej polega giéwnie na przemianie poprzez dekarboksylacj¢ do
dopaminy, ktorej czes¢ przeksztalcana jest w noradrenaling. Okolo 30% lewodopy jest przeksztalcane
w 3-O-metyldope, ktorej okres pottrwania wynosi od 9 do 22 godzin. Okolo 80% lewodopy jest
wydalana w moczu w ciagu 24 godzin, gléwnie w postaci kwasu homowanilinowego

i dwuhydroksyfenylowego. Mniej niz 1 % wydalane jest w postaci niezmienionej. Z krazenia przenika
przez bariere krew-mozg do mézgu. Po wniknigciu do mozgu i dotarciu do neuronéw prazkowia ulega
dekarboksylacji do dopaminy, magazynowanej i wydzielanej przez neurony presynaptyczne. Poniewaz
lewodopa jest bardzo szybko metabolizowana w przewodzie pokarmowym i w watrobie, bardzo
niewielka ilo$é¢ niezmienionego leku ma mozliwosé dotarcia do mézgu. Obwodowa dekarboksylacja
lewodopy zmniejsza skutecznos¢ lecznicza lewodopy i odpowiada za wigkszos¢ dziatan
niepozadanych. Z tego powodu lewodopa stosowana jest czgsto w polaczeniu z inhibitorami
dekarboksylazy obwodowej, takimi jak karbidopa, dzigki czemu mozna podawa¢ mniejsze dawki
lewodopy w celu osiagnigcia takiego samego dzialania terapeutycznego.

Karbidopa hamuje obwodowa dekarboksylacje lewodopy do dopaminy ale nie przekracza bariery
krew-mdzg, skuteczne stezenie dopaminy w mozgu osiagane jest podczas stosowania mniejszych
dawek lewodopy, dzigki czemu zmniejsza si¢ nasilenie dzialan niepozadanych, szczeg6lnie nudnosci,
wymiotow oraz zaburzen rytmu serca.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie leku

Badania na zwierzetach dotyczace bezpieczenstwa stosowania i toksycznosei po wielokrotnym
podawaniu, mutagennosci i dziatania rakotworczego nie wykazaly szczegolnego ryzyka dla czlowieka.
W powtarzalnych badaniach toksycznego wptywu leku na rozréd, zaréwno po stosowaniu lewodopy
w monoterapii jak i preparatow zlozonych z karbidopa wystgpowaly zaburzenia ukladu szkieletowego
i narzadow wewnetrznych u krolikow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana, skrobia zelatynizowana, magnezu stearynian, indygotyna (E 132),
celuloza mikrokrystaliczna.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

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

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry Aluminium/PVC (10 sztuk w blistrze) pakowane po 10 blistrow w tekturowym pudetku.
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6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57

1526 Ljubljana

Slowenia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1752

9. DATA WYDANIA POZWOLENIA/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

25.05.1999 / 04.08.2004 / 23.05.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA /ZMIANY CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO

2008 -g- g 5
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