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Pisomna informécia pre pouZivatela

isicom 100 mg/25 mg tablety
isicom 250 mg/25 mg tablety

levodopa, karbidopa

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je isicom a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete isicom
Ako uzivat’ isicom

Mozné vedlajsie t¢inky

Ako uchovavat’ isicom

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR S e

1. Co je isicom a na ¢o sa pouZiva

isicom patri do skupiny liekov na zmiernenie a lie¢bu priznakov Parkinsonovej choroby
(antiparkinsonikd). isicom obsahuje dve lieciva: levodopu a karbidopu.

Na ¢o sa isicom pouZiva

isicom sa pouziva na liecbu priznakov Parkinsonovej choroby (ochorenie s pokojovym trasom,
spomalenou pohyblivost'ou a stuhnutostou svalov). Toto nezahina Parkinsonov syndrém vyvolany
liekmi (priznaky podobné parkinsonizmu, ktoré vyvolavaju urcité lieky).

Ako isicom ucinkuje

Levodopa sa v tele premiena na dopamin, ktory pomaha prenasat’ vzruchy (signaly) medzi nervovymi
bunkami v ur€itych ¢astiach mozgu. Prili§ malo dopaminu spdsobuje prejavy Parkinsonovej choroby,
ako je tras, pocit stuhnutosti, pomaly pohyb a problémy s udrzanim rovnovahy.

Liecba levodopou zvySuje mnozstvo dopaminu v tele, a tym zmiernuje tieto priznaky. Karbidopa sa
pridava na zlepsenie G¢inku levodopy a zmiernenie jej vedl'ajSich ¢inkov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete isicom

Neuzivajte isicom

o ak ste alergicky na levodopu alebo karbidopu, alebo na ktorikol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

e ak teraz uzivate neselektivne inhibitory MAO (lieky na liecbu depresie). Liecba tymito inhibitormi
MAO sa musi ukoncit’ minimalne 2 tyzdne pred zacatim lieCby isicomom. Selektivne inhibitory
MAO-B (napr. selegilin) sa mézu v odporucanych davkach uzivat’ v tom istom case.

e ak mate druh glaukému (zeleny zakal) znamy ako ,,glaukdém s uzavretym uhlom®.

e ak je u vas podozrenie, Ze nemate stanovent diagnézu koznych 1ézii alebo ste mali v minulosti
melaném (druh rakoviny koze), pretoze levodopa moze aktivovat’ vznik zhubného melanomu.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ isicom, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

V nasledovnej Casti je opisané, kedy mate isicom uzivat’ len za urcitych podmienok a so $pecialnou
opatrnostou. Poziadajte svojho lekéra o viac detailov. Toto sa vas tyka aj vtedy, ak sa u vas
nasledovné situdcie vyskytli v minulosti.

e isicom neuzivajte bez konzultacie so svojim lekarom:

e ak mate ochorenie endokrinnych Zliaz (napr. zvySenu ¢innost’ §titnej zl'azy, nadory drene
nadobli¢iek produkujiuce hormony (feochromocytom))

e ak mate ochorenie srdca a obehu, ochorenie plic, bronchialnu astmu, ochorenie pecene alebo

obliciek

ak ste prekonali srdcovy infarkt

ak mate alebo ste mali zalido¢né alebo dvanastnikové vredy

ak mate alebo ste mali zachvaty

ak mate urcity druh mentalnej poruchy (psychozu).

Povedzte svojmu lekarovi, ak si vy alebo vasi rodinni prislusnici alebo oSetrovatelia v§imnete, Ze sa

u vas objavuje nutkanie alebo tiizba spravat’ sa pre vas neobvyklym sposobom, alebo nemézete odolat’
popudu, nutkaniu alebo pokuseniu vykonavat urcité ¢innosti, ktorymi by ste mohli poSkodit’ seba
alebo svoje okolie. Tieto prejavy sa nazyvaju impulzivne poruchy a méze medzi ne patrit’ navykové
hranie, nadmerna konzumacia jedla alebo nadmerné minanie peniazi, abnormalne vysoky zdujem o sex
alebo nérast sexualnych myslienok alebo pocitov. Ak sa tieto prejavy objavia, vas lekar bude mozno
musiet’ prehodnotit’ vasu liecbu.

Povedzte svojmu lekarovi, ak vy alebo vasi rodinni prisluSnici /opatrovatel’ zaznamenate, ze sa u vas
rozvijaju priznaky podobné zavislosti, ktoré vedi k tuzbe po vysokych davkach isicomu a inych liekov
pouzivanych na lie¢bu Parkinsonovej choroby.

Pocas liecby isicomom bud’te osobitne opatrny pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov. Ak sa u vas
vyvija nadmerna dennd spavost’ alebo dokonca epizody nahleho nastupu spanku, vyhybajte sa vedeniu
vozidiel a obsluhe strojov a kontaktujte svojho oSetrujuceho lekara.

Ak idete na operaciu, pri ktorej sa pouziji anestetika (lieky na uspavanie), povedzte lekarovi, ze
dostavate isicom.

Pokyny na sledovanie liechy
Pocas dlhodobej lie¢by isicomom sa majua vykonavat’ pravidelné kontroly pecenovych, oblickovych
a srdcovocievnych funkcii a krvného obrazu.

Ked mate chronicky glaukom s otvorenym uhlom su potrebné pravidelné kontroly vnutroo¢ného
tlaku.

Pacienti s parkinsonovu chorobou maji zvysené riziko vyvoja zhubného melanému (druh rakoviny
koze). Z tohto dovodu, si maju pacienti a ich pribuzni alebo opatrovatelia pocas lie¢by isicomom casto a
pravidelne prezriet’ kozu z dévodu prejavov melanomu. Idealne, sa maji vykonat’ pravidelné kozné
vysetrenia u dermatologa.

Je absolutne nevyhnutné, aby ste chodili na kontroly naplanované vasim lekarom. Predtym ako
pdjdete na akékol'vek vysetrenie krvi alebo mocu, povedzte lekarovi, Ze uzivate tento liek, pretoze
liecba isicomom moze ovplyvnit niektoré laboratorne testy.

Upozornenie:

Po mnohych rokoch liecby liekmi obsahujtacimi rovnakeé lieciva ako ma isicom, moZze nahle ukoncenie
lieCby alebo zniZenie davky isicomu vyvolat’ abstinen¢né priznaky z ukoncenie liecby levodopou
(znadme ako maligny syndrom ukoncenia liecby levodopou alebo neurolepticky maligny syndrém).
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Mozu sa vyskytnut’ nasledovné prejavy:

- vel'mi vysoka horucka, stuhnutost’ svalov (ktortt méze spdsobit’ vzostup hladin
kreatininfosfatazy v krvnom sére) a psychické poruchy.

Ak sa takéto priznaky vyskytnu, okamzite kontaktujte najblizSieho dostupného lekara.

Upozornenie pre pribuznych alebo opatrovatelov:

Pacienti musia byt pravidelne sledovani kvoli priznakom psychickych zmien a depresidm s moznymi
samovrazednymi sklonmi alebo bez nich.

Ak sa objavia neoc¢akavané u¢inky alebo reakcie, okamzite kontaktujte svojho lekara!

Deti a dospievajuci
Detom a dospievajucim do 18 rokov sa nesmie tento liek predpisovat, vzhI'adom na to, Ze nie st
dostatocné skusenosti s podavanim lieku v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a isicom
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate nasledovné lieky:

- lieky na vysoky tlak krvi (hypertenziu)

- lieky na mentalne poruchy (vratane depresie)

- lieky, ktoré patria do triedy MAOI (pouzivaju sa na liecbu depresie alebo Parkinsonovej
choroby; pozri aj ,,Neuzivajte isicom*)

- takzvané ,,anticholinergika“ a iné lieky pouzivané na liecbu Parkinsonovej choroby

- zelezo alebo doplnky zeleza

- metoklopramid (pouziva sa na liecbu nevol'nosti a vracania) a iné takzvané ,,antidopaminergné
lieky* (napr. tetrabenazin)

- izoniazid (pouziva sa na lie¢bu tuberkul6zy)

- fenytoin (pouZiva sa na liecbu epileptickych zachvatov)

- papaverin (pouZiva sa na uvolnenie svalov alebo na liecbu impotencie)

- opioidy (pouZzivaju sa na lieCbu silnej bolesti)

- takzvané ,,sympatomimetikd* (pouzivaju sa na liecbu napr. nizkeho tlaku krvi, zlyhania obehu,
nepravidelného tepu srdca a spazmus (kf¢) dolnych dychacich ciest).

isicom a jedlo a alkohol

Ucinky alkoholu sa pri subeznom uZivani s isicomom zosiliiuji.

Pokuste sa vyhnat uzivaniu isicomu s jedlami bohatymi na bielkoviny. Potrava bohata na bielkoviny
znizuje vstrebavanie levodopy z traviaceho traktu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Nie je zname, ¢i moze isicom ovplyvnit’ tehotenstvo u 'udi. Pocas tehotenstva, sa isicom moze
podavat’ len po starostlivom zvaZzeni lekara.

Dojcenie
Levodopa sa vylucuje do materského mlieka. Ak je pocas dojcenia potrebna liecba isicomom, dojcenie
sa musi u diet'at’a prerusit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento lieck moZze aj pri spravnom a precizne stanovenom davkovani sposobit’ pocit zavratu, ospalosti
alebo mozete nahle zaspat’. Preto musite venovat’ osobitnti pozornost’ pri vedeni vozidiel alebo ingj
ucasti pri cestnej premavke, obsluhe strojov alebo pri praci bez bezpe¢nej opory. Porad’te sa so svojim
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osetrujucim lekarom, ¢i takéto ¢innosti mozete vykonavat’. Ak sa u vas vyskytla nadmerna denna
spavost’ alebo ataky spanku, nesmiete vykonavat’ Ziadnu ¢innosti, kde zniZzenie pozornosti moze
zvySovat riziko vazneho urazu alebo smrti pre vas alebo vaSe okolie (napr. viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje), az dovtedy, kym sa takéto opakujice sa epizody a somnolencia (ospalost’)
neodstrania. Okrem toho sa mate porozpravat’ so svojim lekarom, pretoze v tychto pripadoch mozno
zvazit znizenie davky alebo prerusenie liecby.

isicom obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. AKo uZivat’ isicom

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Nasledovné udaje platia vtedy, ak vam lekar nepredpisal iné davkovanie. Dodrziavajte predpisané
davkovanie, inak neméze liek isicom spravne pdsobit’. Vel'kost davky a pocet dennych davok je
individualny a ich stanovenie prislicha lekarovi. Davkovanie zavisi od zavaznosti vasich priznakov a
ako dobre znaSate isicom. Nutné je vyvarovat’ sa vysokych jednorazovych davok.

Liecba sa ma zacat’ pomaly a postupne. Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyvinie
akakol'vek zmena stavu, ako je nevolnost’ alebo nezvycajné pohyby, pretoze moze byt potrebna
uprava predpisanej liecby.

Denné davkovanie sa ma rozdelit’ na minimalne 3-4 jednorazové davky.

Upozornenie
V lieku isicom 250 mg/25 mg je pomer karbidopa:levodopa 1:10 (25 mg karbidopa a 250 mg

levodopa), v lieku isicom 100 mg/25 mg je pomer 1:4 (25 mg karbidopa a 100 mg levodopa). Kazdu
z tychto liekovych foriem vam mozu podat’ a je mozna aj kombinacia obidvoch foriem v zaujme
dosiahnutia optimalne davkovanie.

Ak ste predtym neuzivali levodopu

isicom 100 mg/25 mg tablety

V pripade predtym neliecenych pacientov sa ma lieCba zacat’ 1 tabletou isicomu 100 mg/25 mg trikrat
denne. Ak je to potrebné, davku mozno zvysit' o 1 tabletu isicom 100 mg/25 mg kazdy den alebo
kazdy druhy den az do maximalnej davky 8 tabliet isicomu 100 mg/25 mg denne.

Pri nedostato¢nej ucinnosti lieku isicom 100 mg/25 mg, je mozné prejst’ na isicom 250 mg/25 mg (s
pomerom lie¢iv 1:10).

isicom 250 mg/25 mg tablety

V pripade predtym neliecenych pacientov sa ma lieCba zacat’ polovicou tablety isicom 250 mg/25 mg
jeden alebo dvakrat denne. Ak je to potrebné, davku mozno zvysit’ o polovicu tablety isicom 250
mg/25 mg kazdy den alebo kazdy druhy den, az kym sa nedosiahne optimalna odpoved’ na liec¢bu.
Maximalna davka je osem tabliet isicomu 250 mg/25 mg denne.

AKk ste predtym uzivali levodopu

Pri prechode z liecby liekom s cistou levodopou

Podavanie liekov s obsahom levodopy sa ma ukoncit’ minimalne 12 hodin pred zacatim liecby
isicomom (24 hodin, ak sa podavaju liekové formy s predizenym uvolnenim). Uvodna davka isicomu
ma poskytnut’ 20 % predchadzajucej davky levodopy. Potom ju lekar moze zvysit' v zavislosti od
klinickych potrieb. Ked’ze sa G¢inky aj vedl'ajsie ucinky isicomu vyskytnu rychlejsie po isicome ako
po samotnej levodope, pacienti musia byt poc¢as upravy davky sledovani s osobitnou staroslivostou.
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Pri prechode z lieku s obsahom levodopy a inym inhibitorom dekarboxylazy
Ak sa isicom podava pacientom, ktori predtym uzivali levodopu a iny inhibitor dekarboxylazy,
davkovanie isicomu ma upravit lekar tak, aby davka levodopy zodpovedala predchadzajicemu lieku.

Spdsob podavania

isicom je na peroralne pouzitie. Tablety sa majiiuzivat’ nerozhryzené 30 minut pred jedlom alebo 90
minut po jedle a zapit’ poharom vody a zajest’ peCivom.

Tablety isicom sa mézu delit’ na rovnaké davky (Stvrtiny) tlakom prsta na vribkovanej strane tablety.
HIladku stranu tablety polozte pritom na pevna podlozku.

Dizka liegby
Liecba antiparkinsonikami je v zdsade dlhodoba lie¢ba. Dodrzujte lekdrom predpisanu davku a dlzku
liecby a bez jeho odporucenia neprerusujte lieCbu ani sami davku nemerite.

Ak uZijete viac isicomu, ako mate
Ak uzijete viac isicomu, ako mate, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo najblizSie zdravotnicke
zariadenie, aby vam mohli poskytnut’ rychlu lekarsku starostlivost’.

Ak zabudnete uzit’ isicom

Snazte sa uzivat’ isicom podl'a predpisu. Ak zabudnete uzit’ tabletu isicomu, uzite ju hned’ ako si
spomeniete. Ak je takmer ¢as na nasledujucu davku, uzite len tito davku. Neuzivajte dvojnasobni
davku, aby ste nahradili vynechani1 davku.

AK prestanete uZivat’ isicom

Liec¢bu neukoncujte ani neznizujte davku z vasSej vlastnej iniciativy. Mozu sa vyskytnit’ zavazné a
zivot ohrozujuce abstinen¢né priznaky, ktoré mézu zahtiat’ stuhnutost’ svalov, horicku a mentalne
zmeny (pozri tiez Cast’ 2 Upozornenia a opatrenia). Prechod z liecby levodopou na akukol'vek inu
liecbu sa moze urobit’ len pocas hospitalizacie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek m6éze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Velmi ¢asté: mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b
- infekcie mocovych ciest

Casté: mbzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

- nespavost, psychotické stavy, ako st bludy a paranoidné myslienky, halucinacie, zmétenost’,
demencia, pocit stimulacie (povzbudenia), nocné mory, depresivne nalady s vel'mi zriedkavymi
pokusmi o samovrazdu, euforia

- kolaps, nachylnost’ k odpadnutiu, spavost’, zavrat, horka chut,, s predlzujucou sa dizkou liecby
narasta moznost’ vyskytu dyskinézy (abnormalne mimovol'né pohyby napr. nadmerné pohyby
alebo pohyby s abnormalnym svalovym napitim, on-off fenomén (meniace sa obdobia
pohyblivosti a nepohyblivosti), end-of-dose akinéza - stav na konci davkovacieho intervalu
(nedostatocna pohyblivost’ vyskytujuca sa, ak i¢inok davky zacina odznievat’)

- poruchy srdcového rytmu, busenie srdca

- slabost’ a zavraty v désledku poruch krvného obehu pri vstavani zo sedu alebo I'ahu (ortostaticka
hypotenzia)

- nevolnost’ a vracanie, sucho v ustach

- tUnava, nechutenstvo
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Menej ¢asté: mbézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb

narast alebo pokles telesnej hmotnosti

zhorSena koordinécia pohybov (ataxia), zvySeny tras ruk

vysoky krvny tlak, navaly tepla

chrapot

hnacka, zapcha, zvySené slinenie, tazkosti s prehitanim, plynatost’

svalové krce

tmavy moc¢u

slabost’, opatovny vyskyt choroby, bolest’ na hrudi, opuch rik, chodidiel a n6h (edém)

Zriedkavé: mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb

znizenie poctu bielych krviniek alebo krvnych dostic¢iek (leukopénia, trombocytopénia), nizky
pocet cervenych krviniek (hemolytické a nehemolytické anémie)

dezorientécia, Skripanie zubami, nepokoj, izkost, zvySend sexudlna tuzba

pocit na kozi ako palenie, pichanie, svrbenie alebo Steklenie bez zjavnej fyzickej priciny
(parestézie), zachvaty, zniZzena schopnost’ myslenia, necitlivost, bolest’ hlavy, ki¢ ¢el'ustovych
svalov, aktivacia skryt¢ho Hornerovho syndromu (syndrém s poklesom o¢ného viecka a zazenim
zrenice)

abstinencné priznaky levodopy, ako je zvysena telesna teplota, svalova stuhnutost’ a psychické
poruchy (pozri tiez Cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia‘)

rozmazané videnie, spazmy viec¢ok (blefarospazmus), dvojité videnie, rozsirenie zrenic,
neovladatelné galanie oka smerom nahor (okulogyricka kriza)

traviace tazkosti, bolest’ brucha, ¢kanie, pocit palenia na jazyku, krvacanie do traviaceho traktu,
dvanastnikové vredy, tmavé sliny

zapaly zil

stazené dychanie

opuch tvéare, pier, jazyka a/alebo hrdla (angioedém), s¢ervenenie koze v tvari, vypaddvanie vlasov,
kozna vyrazka, zvysené potenie, tmavy pot

urtikaria (zihl'avka), svrbenie, Henochova-Schonleinova purpura (stav so zapalom krvnych ciev a
malé purpurové skvrny na kozi)

bolestiva trvala erekcia (priapizmus)

poruchy chddze, neobvyklé dychanie

Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b

zavazny nedostatok uré¢itych bielych krviniek (agranulocyt6za)

Nezname (8astost’ nemozno odhadnut’ z dostupnych adajov):

zvySena agresivita, rozruSenie, poruchy kontroly podnetov
ospalost’, nadmerna spavost’ pocas dna a epizody nahleho nastupu spanku
znizena funkcia nervov s priznakmi, ako su slabost’, bolest’ alebo poruchy zmyslov v koncatinach
(polyneuropatia)
rabdomyolyza (rozpad svalovych vladken) po zavaznej dyskinéze (abnormalne mimovol'né
pohyby) alebo maligny abstinencny syndrém po levodope (pozri tiez Cast’ 2 ,,Upozornenia
a opatrenia‘)
zadrziavanie moc¢u, mimovol'né mocenie
sklon k padu
tuzba po vysokych davkach isicomu presahujticich davky, ktoré su potrebné na kontrolu
motorickych priznakov, zndma ako syndrom dopaminovej dysregulacie. U niektorych pacientov
sa po uziti vysokych davok isicomu objavia zavazné nezvycajné mimovol'né pohyby (dyskinézy),
zmeny nalad alebo in¢ vedlajsie ucinky.
neschopnost’ odolat’ nutkaniu vykonavat’ ¢innost’, ktora by mohla byt’ $kodliva, co moze zahiat’:
o  Silné nutkanie k nadmernému hazardnému hraniu aj napriek vaznym osobnym alebo
rodinnym doésledkom.
o Zmeneny alebo zvySeny zdujem o sex a spravanie, ktoré vo vas alebo vo vasom okoli
vzbudzuje zna¢né obavy, napriklad zvySeny sexudlny apetit.
o NekontrolovateI'né nadmerné nakupovanie alebo minanie penazi.
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o Zachvatovité prejedanie (prijem vel'kého mnozstva potravy za kratky ¢as) alebo nutkavé
prejedanie (prijem vacsiecho mnozstva jedla, ako je obvyklé a ako je potrebné na zahnanie
hladu).

Povedzte svojmu lekarovi, ak zaznamenate niektory z tychto priznakov; vas lekar s vami
prediskutuje moZnosti, ako tieto priznaky zvladat’ alebo obmedzit’.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich uc€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ isicom

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vnitornom aj vonkajSom obale.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co isicom obsahuje

- Lieciva su levodopa a karbidopa.

1 tableta isicom 100 mg/25 mg obsahuje 100 mg levodopy a 26,99 mg monohydratu karbidopy, ¢o
zodpoveda 25 mg karbidopy.

1 tableta isicom 250 mg/25 mg obsahuje 250 mg levodopy a 26,99 mg monohydratu karbidopy, ¢o
zodpoveda 25 mg karbidopy.

- Dalsie zlozky su stearat vapenaty, kyselina citronova (E 330), Zelatina, mikrokrystalicka celuléza,
sodna sol’ karboxymetylskrobu A, oxid kremicity koloidny.

AKo vyzera isicom a obsah balenia

isicom 100 mg/25 mg:

Biele az krémovo biele tablety, horna plocha so skosenymi hranami rozdelena na kvadranty, spodna
plocha vypukla s vytlacenym oznacenim: ,,led 100%.

isicom 250 mg/25 mg;:

Biele az krémovo biele tablety, horna plocha so skosenymi hranami rozdelena na kvadranty, spodna
plocha vypukla s vytlaCenym oznacenim: ,,led 250%.

Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky (Stvrtinky).

Balenie obsahuje 30, 60 alebo 100 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

.:2023/04354-Z1B
.:2023/04510-Z1B

Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev.
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.

O O

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jéger 214

22335 Hamburg

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2023.



