ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym!

Dopegyt,
250 mg, tabletki
Methyldopum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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Co to jest lek Dopegyt i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Dopegyt jest metyldopa, ktora jest osrodkowo dziatajacym lekiem obnizajgcym
ci$nienie tetnicze.
Lek Dopegyt jest stosowany w leczeniu nadci$nienia tetniczego.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dopegyt

Kiedy nie stosowac leku Dopegyt

jesli pacjent ma uczulenie na metyldope lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

jesli u pacjenta wystepuje czynna choroba watroby (np. ostre zapalenie watroby, marsko$§¢
watroby),

jesli u pacjenta stwierdzono chorob¢ watroby indukowang metyldopa w wywiadzie,

jesli pacjent przyjmuje jednocze$nie leki zwane inhibitorami MAO stosowane w leczeniu depres;ji
(np. moklobemid), choroby Parkinsona lub Alzheimera (np. selegilina),

jesli u pacjenta stwierdzono depresje,

jesli u pacjenta wystepuje guz chromochtonny (specjalny typ guza nadnerczy).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Dopegyt nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

W razie choroby watroby w przeszto$ci, nieprawidtowych wynikéw testow watrobowych lub
choroby nerek nalezy poinformowac o tym lekarza, gdyz w takich przypadkach konieczne moze
by¢ zmniejszenie dawki.



W razie rozpoznanej szczegolnej choroby metabolicznej (porfirii watrobowej) u siebie lub u
kogos$ z bliskich krewnych nalezy poinformowac o tym lekarza, gdyz w takim przypadku
stosowanie metyldopy wymaga szczegdlnej ostroznosci.

W czasie leczenia — szczegodlnie jesli stosowane sg dawki powyzej 1000 mg i przede wszystkim
po 6-12 miesigcach terapii — U 10-20% pacjentéw moga pojawic si¢ nieprawidtowosci w
badaniach laboratoryjnych (dodatni wynik bezposredniego testu Coombsa). U mniej niz 5%
takich pacjentéw moze rozwinac¢ si¢ niedokrwistos¢ hemolityczna (niedokrwisto$¢ wywotana
przedwczesnym niszczeniem krwinek czerwonych). Dlatego przed rozpoczeciem leczenia a
nastepnie co 6-12 miesiecy w czasie leczenia nalezy sprawdza¢ morfologie krwi i bezposredni
test Coombsa.

Objawami niedokrwistosci moga by¢: blados¢ skory, ostabienie, zottaczka. Jesli pojawig si¢ takie
objawy nalezy natychmiast przerwac przyjmowanie tego leku i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Jesli
przyczyna tych objawow jest metyldopa nigdy wigcej nie nalezy stosowac leku Dopegyt.

Jako reakcja nadwrazliwo$ci na metyldope moze pojawic si¢ uszkodzenie komorek watroby,
nawet czasami cigzkie. Dlatego przez pierwsze 6-12 tygodni leczenia nalezy wykonywac badania
czynnosci watroby z czestoscig zalecong przez lekarza i w kazdym przypadku goraczki
nieznanego pochodzenia lub zoéttaczki. W razie wystapienia gorgczki, zottaczki lub pogorszenia
wynikoéw testow watrobowych leczenie nalezy natychmiast przerwac. Jesli przyczyna
uszkodzenia watroby jest metyldopa nigdy wigcej nie nalezy stosowac leku Dopegyt.

Bardzo rzadko w czasie leczenia moga pojawic si¢ zaburzenia hematopoetyczne (spadek liczby
biatych krwinek i ptytek krwi). Jesli wystapia owrzodzenia jamy ustnej, bol gardta, mate
czerwone plamki krwotoczne na ciele, smolisty stolec, krew w moczu, nietypowe lub trudne do
opanowania krwawienie, nalezy przerwa¢ przyjmowanie tego leku i skonsultowac si¢ z lekarzem.
Objawy te zwykle ustepuja samoistnie po odstawieniu leku.

U niektorych pacjentdéw mogg pojawic si¢ obrzeki i zwigkszenie masy ciata. Objawy te zwykle
ustepujg po podaniu lekow moczopgdnych. Nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza jesli objawy te beda si¢
nasila¢ pomimo leczenia moczopednego lub jesli wystapi dusznos¢ (trudnosci w oddychaniu) lub
fatwe meczenie si¢, gdyz wowczas moze by¢ konieczne odstawienie leku.

W razie leczenia dializami konieczne moze by¢ podanie dodatkowej dawki leku po dializie,
poniewaz metyldopa jest usuwana z organizmu w czasie dializ.

Nalezy poinformowac lekarza o leczeniu lekiem Dopegyt przed transfuzjg krwi, znieczuleniem
ogolnym i przed badaniami diagnostycznymi w kierunku specjalnego typu guza nadnerczy (guz
chromochtonny).

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w razie uszkodzen lub choroby naczyn mézgowych i
wystepowania ruchéw mimowolnych, gdyz moze by¢ konieczne odstawienie leku Dopegyt.

Lek Dopegyt a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leku Dopegyt nie nalezy stosowaé jednocze$nie z inhibitorami MAO (np. z moklobemidem
stosowanym w leczeniu depres;ji lub z selegiling stosowang w leczeniu choroby Parkinsona lub choroby
Alzheimera).

Niektore leki moga ostabiaé hipotensyjne dziatanie leku Dopegyt i ich jednoczesne stosowanie wymaga
szczegblnej ostroznoscei i starannej kontroli lekarskiej:

leki zawierajace adrenaling, efedryne, pseudoefedryne stosowane w leczeniu przezigbienia,
kaszlu i astmy,



. niektore leki stosowane w depresji (np. imipramina, amitryptylina),

. leki stosowane w leczeniu niektorych chordb psychicznych (np. chlorpromazyna,
trifluoperazyna),

. doustne suplementy zelaza (glukonian Zzelazawy i siarczan zelazawy zmniejszaja wchlanianie
metyldopy),

. leki stosowane w tagodzeniu goraczki i bolu (np. piroksykam, diklofenak, naproksen),

. estrogeny (preparaty zawierajace zenskie hormony ptciowe).

Jednoczesne stosowanie leku Dopegyt i ponizszych lekow moze nasilaé¢ obnizajace ci$nienie tetnicze
dziatanie leku:

. inne leki obnizajace ci$nienie tetnicze,

: preparaty do znieczulenia ogolnego.

Jednoczesne stosowanie metyldopy i ponizszych lekow moze nawzajem zmieniac ich dziatanie
terapeutyczne i dlatego ich jednoczesne stosowanie wymaga szczegolnej ostroznosci:

. lit (stosowany w leczeniu chordb psychiatrycznych),

. lewodopa (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona),

. alkohol i leki stosowane w leczeniu leku, bezsennosci lub alergii,

. leki przeciwzakrzepowe (np. acenokumarol); jednoczesne stosowanie tych lekow zwicksza
ryzyko krwawienia,

. bromokryptyna (zmniejsza uwalnianie prolaktyny i hormonu wzrostu w organizmie, stosowana w
leczeniu choréb, w ktérych konieczna jest mniejsza ilo§¢ tych substancji),

. haloperydol (stosowany w zaburzeniach psychicznych).

Lek Dopegyt z jedzeniem i alkoholem
W czasie stosowania leku nalezy unika¢ spozywania napojow alkoholowych. Tabletki
mozna przyjmowac albo przed albo po jedzeniu.

Ciaza i karmienie piersia
W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Chociaz nie opisywano wyraznego dziatania teratogennego, nie mozna wykluczy¢ uszkodzenia ptodu.
Dlatego leku Dopegyt nie nalezy stosowaé w czasie ciazy, chyba, ze przewidywane korzysci przewazaja
potencjalne ryzyko.

Metyldopa przenika do mleka kobiecego i dlatego kobiety karmigce piersig nie powinny stosowac tego
leku o ile nie zaleci tego lekarz po starannej ocenie korzysci i ryzyka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek ten moze powodowac¢ przemijajace objawy sedatywne szczegolnie na poczatku leczenia i w czasie
zwigkszania dawki leku. Jesli objawy sedatywne wystgpia nie nalezy podejmowac czynnos$ci
wymagajacych uwagi, takich jak prowadzenie pojazddéw lub obstugiwanie maszyn.

Lek Dopegyt zawiera séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Dopegyt

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki mozna przyjmowac przed lub po positkach.



Zalecana dawka to

Dorosli

Zalecana dawka poczatkowa w ciggu dwoch pierwszych dni to 250 mg 2-3 razy na dobe.

Lekarz moze stopniowo zwicksza¢ lub zmniejsza¢ dawke poczatkowa — w zaleznos$ci od stopnia
obnizenia ci$nienia t¢tniczego — w odstepach czasu nie mniejszych niz dwa dni. W pierwszej

kolejnosci zalecane jest zwigkszanie dawki wieczorne;.

Zalecana dawka podtrzymujaca to 500-2000 mg na dobe, podzielona na 2-4 porcje. Maksymalna dawka
dobowa wynosi 3 g.

Po 2 lub 3 miesigcach leczenia moze rozwina¢ si¢ tolerancja na lek. Lekarz moze wtedy zadecydowac o
konieczno$ci dodania leku moczopednego lub zwiekszenia dawki metyldopy.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku leczenie nalezy rozpocza¢ od mozliwie najmniejszej dawki, nie
przekraczajac 250 mg na dobe. Lekarz moze dawke zwigkszacé lub zmniejsza¢, w zalezno$ci od stopnia
obnizenia ci$nienia t¢tniczego w odstepach nie mniejszych niz co dwa dni do maksymalnej dawki
2000 mg, ktorej nie nalezy przekraczac.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

U dzieci i mtodziezy zalecana dawka poczatkowa to 10 mg/kg mc. na dobe podawana w 2-4 porcjach.
W razie potrzeby lekarz moze stopniowo zwiekszy¢ dawke dobowa w odstgpach czasu nie mniejszych
niz co dwa dni az do uzyskania wlasciwej odpowiedzi na leczenie. Maksymalna dawka to 65 mg/kg mc.
na dobg do maksymalnej dawki 3 g na dobe.

Stosowanie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek

Lekarz prowadzacy zmniejszy dawke odpowiednio do stopnia niewydolnosci nerek. W przypadku
tagodnej niewydolnosci nerek zalecane jest przedtuzenie odstepu pomigdzy dawkami do 8 godzin, w
umiarkowanej niewydolnosci nerek do 8-12 godzin, w ciezkiej niewydolno$ci nerek do 12-14 godzin.
Poniewaz metyldopa jest usuwana w czasie dializ, po leczeniu dializami zalecana jest uzupetniajaca
dawka 250 mg.

W razie odczucia, ze dziatanie leku Dopegyt jest zbyt silne lub zbyt stabe nalezy porozmawiac z
lekarzem lub farmaceuta.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Dopegyt

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Dopegyt nalezy natychmiast
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do izby przyje¢ najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg
te ulotke i pozostale tabletki, aby pokazac¢ je lekarzowi.

Objawy przedawkowania: niskie ci$nienie t¢tnicze, znaczna senno$¢, oslabienie, wolne t¢tno, zawroty
glowy, zaparcie, wzdecie brzucha, gazy, biegunka, nudnosci, wymioty.

Pominig¢cie zastosowania dawki leku Dopegyt
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Zastosowanie podwojne;j
dawki przez pacjenta nie uzupelni pominietej dawki, a moze narazi¢ go na ryzyko przedawkowania.

Przerwanie stosowania leku Dopegyt

Zwykle cisnienie krwi w ciagu 48 godzin po przerwaniu stosowania leku wraca do poziomu takiego jak
przed leczeniem bez reakcji ,,z odbicia”, nie nalezy jednak wczes$nie przerywac leczenia, gdyz ci$nienie
krwi moze wzrosnac.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Na poczatku leczenia i w okresie zwiekszania dawki moze wystapi¢ przemijajace dziatanie sedatywne,
przemijajacy bol glowy lub ostabienie.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow nalezy przerwaé przyjmowanie leku
Dopegyt i skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do izby przyje¢ najblizszego szpitala:

. obrzek warg lub gardta powodujacy trudnosci w potykaniu lub oddychaniu,

. zapasc.

Sa to bardzo grozne ale bardzo rzadkie objawy niepozadane. Jesli wystapia, moga oznacza¢ znaczng
reakcje¢ alergiczng na lek Dopegyt. Moze by¢ wowczas konieczna natychmiastowa pomoc lekarska lub
hospitalizacja.

Pokrzywka moze by¢ rowniez objawem reakcji alergicznej. Nalezy wtedy natychmiast przerwac
stosowanie leku i zgtosi¢ si¢ do lekarza po porad¢ odno$nie dalszego leczenia. Jesli wigc pokrzywka jest
bardzo nasilona i wystepuje na catym ciele nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, aby unikna¢
istotnych powiktan.

W razie wystapienia nastepujacych objawdw nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:
. blados¢ skory, ostabienie,

. objawy zakazenia: goraczka, bol gardta, owrzodzenia jamy ustnej,

. mate czerwone plamki krwotoczne na catym ciele, smolisty stolec lub krew w moczu,

. nietypowe lub przedtuzajace si¢ krwawienie,

. z6ttawe zabarwienie oczu i skory, ciemny mocz,

. bardzo znaczne zmeczenie,

. bole w klatce piersiowej (dlawica piersiowa) wystepujace czgsciej i trwajace dhuzej niz
zazwyczaj,

. duszno$¢ (trudnosci w oddychaniu), obrzegki ndg, zwigkszenie masy ciala,

. pecherze na skorze, tuszczaca sig skora.

Te objawy moga wskazywac na zaburzenia krwi i uktadu chtonnego, moga sugerowac reakcje
nadwrazliwosci lub niewydolnos¢ serca i moga by¢ grozne. Powaznych konsekwencji mozna unikng¢
pod warunkiem przestrzegania zalecen lekarza, wykonywania zaleconych badan laboratoryjnych i
natychmiastowego zgtoszenia si¢ do lekarza w razie wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych
objawow.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:
Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 osob):
. dodatni test Coombsa (test krwi wykrywajacy przyczyny niedokrwisto$ci) (patrz punkt

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).

Bardzo rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 000 osob):

. zapalenie mig¢$nia sercowego,

. zapalenie tkanki wokot serca (zapalenie osierdzia),

. parkinsonizm (drzenie, chdd o krotkich, przyspieszonych krokach, ostabienie migséni),

. zapalenie trzustki,

. zapalenie watroby (hepatitis),

. bole w klatce piersiowej wystepujace czesciej i trwajace dhuzej niz zwykle (zaostrzenie dtawicy
piersiowej),

. wolne bicie serca,

. niewydolno$¢ serca,

. obrzeki,

. zwickszenie masy ciata.



Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

zapalenie naczyn,

zaburzenie, ktore moze dotyczy¢ réznych uktadow, czesto charakteryzujace sie zapaleniem skory
(np. wysypka w ksztalcie motyla),

zwickszone stezenie prolaktyny we krwi,

powigkszenie piersi u mg¢zezyzn,

wyciek mleka z gruczotow sutkowych w innym okresie niz karmienia piersia,

brak miesigczki,

porazenie nerwu twarzowego (ostabienie lub paraliz mig¢éni po jednej stronie twarzy),
zaburzenia psychiczne,

mimowolne ruchy,

objawy zaburzenia kragzenia mézgowego (trudnosci w mowieniu, zaburzenia wzroku, ostabienie
rak i nog, zwlaszcza po jednej stronie ciata),

zaburzenia psychiczne, takie jak koszmary senne,

zwykle przemijajace tagodne psychozy i depresja,

zawroty glowy,

dretwienie lub mrowienie,

obnizenie libido,

obnizenie ci$nienia tetniczego i wolne tgtno, mogace prowadzi¢ do omdlen,

spadek cis$nienia tetniczego przy wstawaniu, powodujacy zawroty gtowy, zamroczenie lub
omdlenie,

przekrwienie btony §luzowej nosa,

zapalenie jelita grubego,

wymioty,

biegunka,

zapalenie $linianek,

bol lub czarny jezyk,

nudnosci,

zaparcia,

bol brzucha,

wzdecia,

suchos¢ jamy ustnej,

nieprawidlowe wyniki testow czynno$ciowych watroby,

egzema lub liszaj,

tagodny bol stawow z obrzekiem stawow lub bez obrzgku,

bol migsni,

impotencja,

zaburzenia ejakulacji,

zwigkszone stezenie azotu mocznikowego we krwi.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywa¢ lek Dopegyt
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dopegyt

Substancja czynna leku jest metyldopa. Kazda tabletka zawiera 250 mg metyldopy.

Pozostate sktadniki to: etyloceluloza N-100, magnezu stearynian, skrobia kukurydziana, kwas
stearynowy, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), talk.

Jak wyglada lek Dopegyt i co zawiera opakowanie
Biate lub szarawobiale, ptaskie, dwuwypukle tabletki ze §cigtymi brzegami, z napisem Dopegyt po
jednej stronie.

50 tabletek w butelce z brgzowego szkta z zakretka z PE i amortyzatorem w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Rumunii, kraju eksportu
Egis Pharmaceuticals PLC

Keresztari at 30-38

1106 Budapeszt

Wegry

Wytworca

Egis Pharmaceuticals PLC
Matyas kiraly u. 65

9900 Koérmend

Wegry

Importer rownolegly:
Medezin Sp. z 0.0.

ul. Zbgszynska 3
91-342 L.6dz

Przepakowano w:
Medezin Sp. z 0.0.
ul. Zbgszynska 3
91-342 L.6dz

CEFEA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa
ul. Dziatkowa 56
02-234 Warszawa



Pharma Innovations Sp. z 0.0.

ul. Jagiellonska 76

03-301 Warszawa

SHIRAZ PRODUCTIONS Sp. z 0.0.
ul. Tymiankowa 24/28

95-054 Ksawerow

CANPOLAND SPOLKA AKCYJNA

ul. Beskidzka 190
91-610 £6dz

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Rumunii, kraju eksportu: 9698/2017/01
Numer pozwolenia na import réwnolegty: 364/22
Data zatwierdzenia ulotki: 26.09.2022 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



