Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/00114-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

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

levodopa/karbidopa/entakapon

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lecigon intestinalny gél a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Lecigon intestinalny gél
Ako pouzivat’ Lecigon intestinalny gél

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lecigon intestinalny gél

Obsah balenia a d’alSie informacie
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Co je Lecigon intestinalny gél a na ¢o sa pouZiva

Lecigon sa pouziva na lie¢bu Parkinsonovej choroby. Pouziva sa v pokro¢ilych pripadoch, ked’
peroralne lieky (lieky uzivané istami) prestavaju mat’ dostatocny ucinok.

Lecigon je gél, ktory sa nepretrzite dodava pumpou a sondou (hadi¢kou) do vasho tenkého Creva.
Lecigon obsahuje tri lieciva:

o levodopa

o karbidopa (vo forme monohydratu karbidopy)
o entakapon

Ako Lecigon pésobi

U Tl'udi s Parkinsonovou chorobou st hladiny dopaminu v mozgu nizke. Levodopa sa premiena v
mozgu na dopamin, ¢im zmieriuje priznaky Parkinsonovej choroby. Karbidopa a entakapon zvysuja
ucinok levodopy na Parkinsonovu chorobu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Lecigon intestinalny gél

Nepouzivajte Lecigon, ak

o ste alergicky na levodopu, karbidopu, entakapon alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6),

mate o¢né ochorenie, ktoré sa nazyva glaukém s uzavretym uhlom (typ zékalu, ktory je akutny);
mate zavazné problémy so srdcom,

mate zavazny nepravidelny srdcovy rytmus (arytmiu),

ste prekonali zavaznu cievnu mozgovu prihodu (mftvica),

mate zavazné problémy s pecenou

uzivate lieky na liecbu depresie, ktoré sa nazyvaju selektivne inhibitory MAO-A (ako je
moklobemid) a neselektivne inhibitory MAO (ako je fenelzin). Lie¢ba tymito lieckmi sa musi
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ukonc¢it’ najmenej dva tyzdne pred zaciatkom liecby Lecigonom. Pozri tiez ¢ast’ "Iné lieky a

Lecigon".

o mate nador nadoblicky, ktory spdsobuje nadprodukciu adrenalinu a noradrenalinu
(feochromocytoém),

o vase telo tvori privela kortizolu (Cushingov syndroém),

. mate prili§ vysoké hladiny horménov stitnej zl'azy (hypertyreoza),

o ste mali niekedy neurolepticky maligny syndrom (zavazna, zriedkava reakcia, ktora sa moze
vyskytnut’ pri liecbe alebo ukonceni uzivania urcitych liekov),

o ste niekedy mali rabdomyolyzu (zavazné a zriedkavé ochorenie svalov, ktoré postihuje oblicky),

o ste mali niekedy rakovinu koze alebo mate akékol'vek neobvyklé znamienka alebo Skvrny

na kozi, na ktoré sa eSte nepozrel vas lekar.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Lecigon, obrat'te sa na svojho lekara, ak ste niekedy mali:

o srdcovy infarkt alebo iné srdcovo-cievne ochorenie, vratane anginy a nepravidelného srdcového
rytmu,

astmu alebo akykol'vek iny problém s plicami,

ochorenie obli¢iek alebo peCene,

hormonalnu poruchu,

zalido¢ny vred,

zachvaty (kice),

zavazné psychologické problémy ako psychoéza,

o¢né ochorenie, ktoré sa nazyva glaukom s otvorenym uhlom,

operaciu v oblasti hornej Casti brucha,

polyneuropatiu alebo zdravotny stav stvisiaci s polyneuropatiou. Narastajica slabost’, bolest,
mravcenie alebo necitlivost’ v prstoch alebo v chodidlach (priznaky polyneuropatie) sa hlasili u
pacientov lieCenych intestinalny gélom s obsahom levodopy/karbidopy. Vas lekar vas vysetri na
prejavy a priznaky polyneuropatie predtym, ako zacnete liecbu Lecigonom a nasledne v
pravidelnych intervaloch.

AK si pocas liecby Lecigonom vSimnete ktorykol'vek z nasledovnych priznakov, okamzZite
vyhPadajte svojho lekara:

- Neurolepticky maligny syndréom:

Zavazny stav kombinovany so stuhnutost'ou svalov, kfémi, trasom, potenim, hortickou, rychlym
pulzom, silnymi vykyvmi krvného tlaku, psychologickym prehravanim (predvadzanim), zmétenost'ou,
stratou vedomia.

- Rabdomyolyza:

Zavazny stav s nevysvetlitel'nou bolest'ou svalov, svalovymi ki¢mi alebo svalovou slabostou.
Rabdomyolyzu méze spdsobit’ neurolepticky maligny syndrom.

— Viac informacii o neuroleptickom malignom syndréme a rabdomyolyze pozri v ¢asti 3. ,,Ak
prestanete pouzivat’ alebo znizite davku Lecigonu‘ a v Casti 4. ,,Mozn¢é vedlajsie G¢inky*.

- Problémy zo sondy (hadi¢ky) alebo z chirurgického vykonu:

Bolest’ zaludka, nevolnost’ alebo vracanie. M6Ze to byt spdsobené vaznymi problémami sposobenymi
hadi¢kou alebo chirurgickym vykonom, napr. upchatie, poranenie alebo poskodenie ¢reva.

Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak sa u vas pocas liecby Lecigonom vyskytne niektory z

nasledovnych stavov:

- Citite sa depresivne, mate samovraZedné myslienky alebo ak vy alebo ini I'udia spozorujete
akékol'vek psychické zmeny.

- Na kozi si v§imnete akékol'vek nezvy€ajné materské znamienka alebo skvrny, ktoré sa
objavili nahle alebo sa zhorsili.

- Rozvijaju sa u vas mimovol'né pohyby (dyskinéza). Ak ste dosial’ neboli lieCeni entakaponom
(jedno z lie¢iv Lecigonu), moZu to byt priznaky, pretoze entakapon zvysuje ¢inky levodopy a
karbidopy (d’al$ie lie¢iva Lecigonu). Mozno bude potrebné, aby vam lekar zniZil davku.
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- Mate pocit, ze sa u¢inok lie¢by nahle alebo postupne zhorsuje, napr. mate tazkosti s
pohybom / pomalymi pohybmi (bradykinéza). MéZe to byt’ sposobené tym, ze hadicka vykizla z
polohy v tenkom creve alebo je upchata. Moze to byt aj tym, Ze pumpa nepracuje spravne.

- Dostanete hnacku. Mozno bude potrebné sledovat’ vasu telesnit hmotnost’, aby ste sa vyhli
vyraznému ubytku hmotnosti, alebo bude potrebné prerusit’ liecbu. Dlhodoba alebo
pretrvavajiica hnacka moze byt priznakom zapalu v Creve. V takom pripade bude musiet’ vas
lekar prehodnotit’ vasu liecbu Lecigonom.

- Pocitite stratu chuti do jedla, ktora sa casom zhorSuje, pocit slabosti a ibytok hmotnosti v
priebehu kratkeho casového obdobia. M6zZe byt potrebné vseobecné lekarske vySetrenie vratane
kontroly funkcie pecene.

Ak nie ste schopni narabat’ s pumpou a hadickou, musite mat’ pomoc opatrovatel’a (napr. zdravotnej
sestry, zdravotnickeho asistenta alebo blizkeho pribuzného), aby ste sa vyhli komplikaciam
(problémom).

Poruchy kontroly impulzov - zmeny vo va§om spravani

Povedzte svojmu lekarovi, ak vy, vasa rodina alebo opatrovatel’ spozorujete, zZe sa u vas objavuje
nutkanie alebo tizba spravat’ sa sposobom, ktory je pre vas neobvykly, alebo ak neodolate impulzom,
pohniitkam alebo pokuseniu vykonavat’ urcité ¢innosti, ktoré by mohli ublizit’ vam alebo inym. Takéto
spravanie sa nazyva ,,poruchy kontroly impulzov* a mézu zahtiiat’ navykové hracstvo, nadmerné
prejedanie sa alebo utracanie, neobvykle vysoky sexualny apetit alebo narast sexudlnej predstavivosti
alebo pocitov. Mozno bude potrebné, aby vas lekar upravil vasu davku alebo prerusil liecbu. Viac
informacii njdete v Casti 4. ,,Mozné vedlajSie tcinky*.

Syndrém dopaminovej dysregulacie

Povedzte svojmu lekarovi, ak vy alebo vasa rodina / opatrovatel’ spozorujete, Ze sa u vas objavia
priznaky podobné zavislosti, ktoré vedu k tizbe po stale vyssich davkach Lecigonu a inych liekov
pouzivanych na liecbu Parkinsonovej choroby.

Pravidelné kontroly

Pri dlhodobej liecbe Lecigonom moze byt potrebné, aby vas lekar pravidelne kontroloval funkciu
pecene a obli¢iek, krvny obraz, srdce a krvné cievy a vySetroval vasu pokozku, aby zistil akékol'vek
zmeny na kozi.

Lecigon a rakovina

Lecigon obsahuje hydrazin, ktory sa tvori pri Stiepeni karbidopy (lie¢ivo Lecigonu). Hydrazin moze
spdsobit’ poskodenie vasich génov, ¢o by mohlo viest’ k rakovine. Nie je vSak zname, ¢i mnozstvo
hydrazinu produkovaného pri uzivani odporicanej davky Lecigonu moze spdsobit’ poskodenie alebo
ochorenie.

Chirurgicky vykon
Pred akoukol'vek operaciou vratane zubného chirurgického vykonu informujte svojho lekara alebo
zubného lekara, Ze pouzivate Lecigon.

Rozbor mocu
Lieciva levodopa a karbidopa mézu sposobit’ klamlivé vysledky pri analyze mocu. Ak sa od vas
vyzaduje poskytnutie vzorky mocu, oznamte zdravotnickemu pracovnikovi, ze pouzivate Lecigon.

Deti a dospievajuci
Lecigon sa nesmie podavat’ detom alebo dospievajicim do 18 rokov.

Iné lieky a Lecigon
Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,

povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nepouzivajte Lecigon, ak uzivate:
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- Lieky na depresiu nazyvané selektivne inhibitory MAO-A (ako moklobemid) a neselektivne
inhibitory MAO (ako fenelzin). Liecba tymito liekmi musi byt ukon¢ena najmenej dva tyzdne
pred zacatim liecby Lecigonom.

Lecigon moZze zosilnit’ ucinok a vedlajsie ucinky inych liekov a iné lieky mdzu zosilnit’ i€inok a

vedlajsie uinky Lecigonu. Informujte svojho lekara, ak uzivate:

- Lieky na depresiu nazyvané tricyklické lieky (ako klomipramin, amitriptylin a nortriptylin). Iné
typy antidepresiv m6zu ovplyviiovat’ Lecigon alebo byt ovplyvnené Lecigonom.

- Lieky na Parkinsonovu chorobu nazyvané selektivne inhibitory MAO-B (ako selegilin),
amantadin a agonisty dopaminu (ako piribedil) a anticholinergiké (ako biperid).

- Lieky na inkontinenciu mocu (ako oxybutynin), astmu a chronicka obstrukénu chorobu plc,
CHOCHP (ako ipratropium a tiotropium). Tieto lieky st zname ako anticholinergika.

- Niektoré lieky na astmu a alergie (ako salbutamol a terbutalin) a adrenalin. Tieto lieky st zndme
ako sympatikomimetika.

- Lieky na znizenie krvného tlaku (nazyvané antihypertenziva). Ich suc¢asné pouzitie s Lecigonom
moze spdsobit’ pokles krvného tlaku, ked’ sa postavite zo sedu alebo 'ahu. Mdze byt potrebné
upravit’ davku vasho antihypertenziva.

- Warfarin (liek na prevenciu krvnych zrazenin). Ak ste lieCeny Lecigonom alebo zacinate,
koncite alebo menite liecbu Lecigonom, ma sa skontrolovat’ u¢inok warfarinu.

Niektoré lieky mozu znizovat uc€inok Lecigonu. Informujte svojho lekara, ak uzivate:

- Akykol'vek doplnok alebo liek s obsahom Zeleza, ktory sa uziva Gstami (tablety, kapsuly,
roztok). Zelezo médze zhorsit absorpciu levodopy z gastrointestinalneho traktu (a naopak). Preto
by ste mali uzivat’ Lecigon a vas doplnok s obsahom Zeleza s odstupom najmenej 2—3 hodin. Ak
nepouzivate pumpu v noci, mozete pred spanim uzit' doplnok Zeleza.

- Lieky na psychozu (ako fenotiaziny, butyrofenony (napr. haloperidol) a risperidon).

- Lieky na nevolnost’ (ako metoklopramid).

- Lieky na epilepsiu (ako klonazepam a fenytoin).

- Lieky na tuzkost a lieky na spanie zname ako benzodiazepiny (ako diazepam, oxazepam a
nitrazepam).

- Lieky na tuberkulézu (izoniazid).

- Lieky na gastrointestinalne krée (papaverin).

Lecigon a jedlo a napoje

Lecigon sa neabsorbuje dobre, ak sa uziva okamzite po konzumacii potravin bohatych na bielkoviny
(napr. miso, ryby, mliecne vyrobky, orechy a semend). Porad’te sa so svojim lekarom, ak jete stravu
bohatti na bielkoviny.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat’ tento liek.

Lecigon sa neodportca uzivat’ pocas tehotenstva alebo u Zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaji
antikoncepciu, pokial’ lekar nerozhodne, Ze prinos pre matku prevazi mozné rizika pre plod.

Pocas liecby Lecigonom nemate dojcit’.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Lecigon mdze mat’ vel’ky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Neved'te vozidlo ani

neobsluhujte stroje, kym si nie ste isti, ako na vas Lecigon posobi.

o Lecigon moZze spdsobit’, Ze sa budete citit’ vel'mi ospali alebo Ze sa vam niekedy stane, Ze nahle
zaspite (spankové zachvaty).

o Lecigon moze sposobit’ pokles vasho krvného tlaku, napriklad ked’ sa postavite zo sedu alebo z
l'ahu, a budete citit’ zavrat.
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Pred vedenim vozidla, obsluhovanim pristrojov alebo strojov alebo vykonavanim akychkol'vek
¢innosti, pri ktorych by nesustredenie mohlo ohrozit’ vas alebo ostatnych, pockajte, kym sa znova
nebudete citit’ bdeli alebo uz nebudete mat’ to¢enie hlavy alebo zavrat.

Lecigon obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 166 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej naplni. To sa rovna 8,3
% odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Lecigon intestinalny gél

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik. Ak
si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika.

Ako sa podava Lecigon

Lecigon je gél, ktory sa prenasa cez prenosnti pumpu (Crono LECIG) a sondu (hadi¢ku) priamo do
hornej Casti vasho ¢reva. Gél sa nachddza v naplni pripojenej k pumpe. Pumpa je pripojena k hadicke,
ktora bola chirurgicky umiestnena vo vaSom ¢reve cez brusnu stenu.

Pumpa vadm poda mali davku po cely den. To znamen4, Ze hladina lieku v krvi zostava rovnaka.
Znamena to tiez, Ze niektoré vedl'ajsie ucinky, ako napriklad tie, ktoré ovplyviiuji pohyb, su v
porovnani s liekmi uzivanymi istami menej ¢asté.

Predtym, ako sa hadicka zavedie do tenkého Creva, lekar sa mdze rozhodnut’ skontrolovat’, ¢i liecba
Lecigonom u vas funguje. V takychto pripadoch sa gél podava hadi¢kou, ktora prechadza cez nos,
hrdlo a Zaltidok do tenkého ¢reva.

Navod na pouzitie pumpy sa dodava spolu s pumpou

Dévkovanie
Lekar vam upravuje davky individualne na zaklade predchadzajucej liecby. Pocas niekol’kych prvych
tyzdiov liecby mdze byt’ potrebné nastavit’ davku.

Vicsia davka (nazyvana bolusova davka) sa zvycCajne podava rano na zaciatku liecby, aby sa v krvi
rychlo dosiahla spravna hladina liecku. Potom sa podava nepretrzita udrziavacia davka poc¢as bdenia
(zvycajne asi 16 hodin). Ak je to potrebné, vas lekar sa moze rozhodnut’ podat’ Lecigon az 24 hodin
denne.

Podra potreby sa mozu podat’ aj d’alsie davky. U niektorych jedincov mozno bude potrebné zvysit
alebo znizit’ kontinudlnu udrziavaciu davku pocas diia. O tom, ako a kedy pouzijete d’alSie davky
alebo upravite davku pocas diia, rozhodne vas lekar po konzultacii s vami.

Celkova denna davka vratane rannej davky (bolusovej davky), udrziavacej davky a d’alSich davok
nesmie prekrocit’ 100 ml (¢o zodpoveda 2 000 mg levodopy, 500 mg karbidopy a 2 000 mg
entakaponu).

Ak ma uzivatel' demenciu, lekar moze rozhodntt’, Ze s pumpou méze manipulovat’ iba zdravotnicky
pracovnik alebo pribuzny. Pumpu je mozné zablokovat, aby sa zabranilo nahodnému prekroceniu
dennej odportacanej davky.

Otvorend napli

Napln s liekom je len na jednorazové pouzitie a nesmie sa pouzivat’ dlhSie ako 24 hodin, aj ked’ v nej
zostal liek. Davkovaciu pumpu s nainstalovanou napliiou mézete nosit’ pri tele az 16 hodin. Pocas
liecby cez noc by sa pumpa nemala nosit’ pri tele, ale moze sa napriklad nachadzat’ na no¢nom stoliku.
Ak doslo k preruseniu lieCby pocas noci, mozete pokracovat’ v pouzivani otvorenej naplne nasledujtici
den, ale iba do 24 hodin po prvom otvoreni. Nevyberajte naplii z pumpy, pokial’ neskondite s jej
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pouzivanim (t.j. bud’ po uplynuti 24 hodin od otvorenia, alebo ked’ je prazdna, podl'a toho, Co nastane
skor).

Gél moze byt na konci Casu pouzitel'nosti mierne ZIty / Cervenkasty. To nema vplyv na ucinnost’
liecby.

Ak pouzijete viac Lecigonu, ako mate
Porad’te sa so svojim lekarom, ak sa u vas vyskytna akékol'vek priznaky predavkovania.

Medzi priznaky predavkovania patria:

- Z43klby alebo kice v oénych vieckach, ktoré st'azujui otvorenie oci.

- Mimovolné, pretrvavajuce svalové kontrakcie ktoré vedi k opakovanému krutiacemu pohybu
alebo abnormalnej polohe tela (dystonia).

- Mimovol'né pohyby (dyskinéza).

- Neobvykle rychly, pomaly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

- Zmatenost’ alebo strach / nepokoj.

- Zmena farby koze, jazyka, o¢i alebo mocu.

Ak zabudnete pouZzit’ Lecigon
Spustite pumpu podl'a predpisu len o je to mozné. Nezvysujte davku, aby ste nahradili vynechant
davku.

AK prestanete pouZivat’ alebo zniZite davku Lecigonu
Neprestaiite pouzivat’ Lecigon ani neznizujte davku bez toho, aby ste sa o tom poradili so svojim
lekarom.

Je to preto, lebo nahle znizenie davky alebo prilis rychle ukoncenie liecby Lecigonom méze viest' k
zavaznym stavom, ktoré sa nazyvaju neurolepticky maligny syndrém a rabdomyolyza. Existuje vel'ké
riziko vzniku tychto stavov, ak ste sucasne lieCeny lickom na zavazné psychologické problémy. Viac
informadcii o tychto ochoreniach néjdete v Casti 4. ,,Mozn¢é vedlajsie ucinky*.

Ak sa liecba prerusi, namiesto toho dostanete inti liecbu. Ak sa liecba Lecigonom natrvalo prerusi,
hadicka sa vyberie a rana sa necha zahojit’.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Aby sa znizilo riziko vedl'ajsich u€inkov, je dolezité, aby sa davka lieku upravovala individualne
pomocou vhodného nastavenia pumpy.

Zavazné vedlajSie ucinky lieku Lecigon
Okamzite vyhl’adajte lekara, ak sa u vas pocas liecby Lecigonom vyskytne niektory z
nasledovnych priznakov - moZno budete potrebovat’ neodkladné lekarske oSetrenie:

e Svrbenie, zihl'avka, opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla, ktoré moézu stazit’ dychanie alebo
prehltanie. Pokles krvného tlaku. MozZe to byt prejav zavaznej alergickej reakcie (zriedkavy
vedlajsi ucinok).

e Kombindcia stuhnutosti svalov, ki€ov, trasenia, potenia, horucky, rychleho pulzu, silnych
vykyvov krvného tlaku, predvadzania sa, zmétenosti, straty vedomia. M6zu to byt priznaky
vazneho stavu nazyvaného neurolepticky maligny syndrom (postihuje neznamy pocet
pouzivatelov).


https://sv.wikipedia.org/wiki/Muskel
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Nevysvetlitelna svalova bolest,, svalové kice alebo svalova slabost’, ktoré¢ mézu byt’ prejavom
rabdomyolyzy, zavaznej, zriedkavej svalovej poruchy s rozpadom svalovych buniek, ktora
moze vazne postihnit’ oblicky (frekvencia neznama (z dostupnych udajov)). Rabdomyolyzu
moze spdsobit’ neurolepticky maligny syndrom.

Viac informacii o neuroleptickom malignom syndréme a rabdomyolyze pozri v Casti 3. ,,Ak
prestanete pouzivat’ alebo znizite davku Lecigonu®.

Bolest’ zaludka, nevolnost’ alebo vracanie. M6Ze to byt’ sposobené vaznymi problémami
sposobenymi hadickou alebo chirurgickym vykonom, napr. upchatim, poranenim alebo
poskodenim Creva (Casty vedlajsi ucinok).

Infekcia s priznakmi ako horticka so zdvaznym zhorSenim celkového stavu alebo horucka s
miestnymi priznakmi infekcie, ako je bolest’ hrdla / st alebo tazkosti s mocenim. Méze to byt
priznakom ovplyvnenia bielych krviniek, stavu nazyvaného agranulocytéza (frekvencia
neznama - nemozno odhadnut z dostupnych udajov). Vs lekar vam odoberie krv,, aby to
skontroloval.

Samovrazedné myslienky alebo pokusy o samovrazdu (menej casty vedlajsi ucinok).

DalSie vedl’ajSie G&inky lieku Lecigon

Velmi c¢asté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0sob):

Strata hmotnosti.

Uzkost, depresie, nespavost'.

Mimovol'né pohyby (dyskinéza).

Zhorsenie priznakov Parkinsonovej choroby.
Zavrat, ked’ vstanete alebo zmenite polohu (ortostaticka hypotenzia) - je to désledok nizkeho
krvného tlaku.

Nevol'nost, zapcha, hnacky.

Bolest svalov, tkaniv a kostry.

Abnormalne sfarbenie mocu (chromaturia).
Riziko padu.

Infekcia mocovych ciest.

Casté (mozu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b):

Anémia.

Vysoka hladina aminokyselin (napr. homocysteinu) v krvi, nedostatok vitaminov B6 a B12.
Strata chuti do jedla, priberanie hmotnosti.

Noc¢né mory, predvadzanie sa, nepokoj, zmétenost’, halucinacie, psychotické poruchy.
Utoky spanku, ospalost’, poruchy spanku.

Zavrat, mdloby, bolest’ hlavy.

Znizeny pocit na dotyk, mravcenie alebo necitlivost’ koze.

Nervova porucha s neprijemnymi pocitmi, bolestou a mravenéenim, najma v chodidlach
(polyneuropatia).

Mimovolné, pretrvavajuce svalové kontrakcie, ktoré vedu k opakovanym kriatiacim pohybom
alebo abnormalnej polohe tela (dystonia), nadmernym pohybom (hyperkinéza), traseniu
(tremor).

Zmeny ucinku na priznaky Parkinsonovej choroby (epizody "on"/"off" (zmeny stavu hybnosti)).
Rozmazané videnie.

Nepravidelny srdcovy rytmus, kardiovaskularne ochorenie iné ako srdcovy infarkt (napr.
srdcovéa angina).

Vysoky alebo nizky krvny tlak.

Dychacie tazkosti, zapal pl'ic sposobeny cudzou latkou v plucach.

Bolest’ v ustach alebo v hrdle.

Napitie v bruchu, bolest’ brucha, neprijemné pocity v bruchu, citlivy zalidok s bolest’ami,
palenie zahy, nadiivanie, vracanie.

Suchost’ v tGstach, zmenené vnimanie chuti.


https://sv.wikipedia.org/wiki/Muskel
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TaZkosti s prehitanim, bolest’ v krku.

Kontaktna dermatitida, svrbenie, kozna vyrazka.

Silné potenie.

Bolest,, bolest’ kibov, bolest’ krku, svalové kice.

Unik mocu (inkontinencia moéu), tazkosti s mo¢enim.
Pocit slabosti, inavy, bolest’ na hrudniku.

Poruchy chodze.

Opuch néh alebo chodidiel.

Poruchy kontroly impulzov - zmeny vo vaSom spravani. Toto je Casty vedlajsi uc¢inok (maéze
postihovat menej ako 1z 10 0sob):
Neschopnost’ odolat’ nutkaniu vykonat’ ¢innost’, ktora méze byt’ $kodliva, vratane:

- Silného impulzu k prilisnému hazardu napriek vdznym dopadom na vas alebo vasu rodinu.

- Zmena alebo narast sexualnych myslienok a spravania, ktoré vés alebo ostatnych musia
vazne znepokojovat. Moze to zahriat’ zvysenu sexualnu tizbu.

- Nekontrolovatel'na a nadmerna potreba kupovat’ veci a minat’ peniaze.

- Zachvatovité prejedanie sa (zjedenie vel'kého mnozstva jedla za kratky cas) alebo nutkavé
prejedanie sa (zjedenie vacSieho mnozstva jedla ako je obvyklé a viac, ako je potrebné na
uspokojenie vasho hladu).

Ak vy, vasa rodina alebo vas opatrovatel’ spozorujete niektoré z tychto spravani, povedzte to svojmu
lekarovi. Vas lekar prediskutuje mozny postup alebo zmiernenie priznakov.

Menej caste (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b):

Nizsi pocet bielych krviniek alebo krvnych dosti¢iek v krvi, co mdze spdsobit’ krvacanie.
Samovrazda.

Zmatok, zvySena nalada (euforicka nalada), strach, no¢né mory.

Problémy s koordindciou pohybov svalov, zadchvaty (kice).

Z43klby alebo kice v oénych vieckach, ktoré st'azuji otvorenie oc¢i, dvojité videnie, posSkodenie
optického nervu, glaukom s izkym uhlom (akatny zvySeny tlak v oku).

Busenie srdca, infarkt.

Zapal zil.

Zmena hlasu.

Zapal hrubého c¢reva, krvacanie do traviaceho traktu.

Neobvykle velka tvorba slin.

Nezvyc¢ajné vysledky testov funkcie pecene.

Séervenenie koze, zihl'avka.

Vypadavanie vlasov, zmena farby nechtov, pokozky, vlasov alebo potu.

Malatnost’.

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0sob):

Nezvycajné myslienky.

Neobvyklé spdsoby dychania.

Skripanie zubami, bolest’ jazyka, zmena farby slin.

Ckanie.

Rakovina koze (maligny melanom) (pozri ¢ast’ 2. ,,Nepouzivajte Lecigon®).
Trvala a bolestiva erekcia.

Hilasené vedlajsie ucinky (mozu postihovat’ neznamy pocet pouzivatelov):

Zapal pecene (hepatitida).

Nezvycajné laboratorne vysledky zo vzoriek krvi a mocu.

ZhorSenie pamiti, demencia.

Thzba po vysokych davkach Lecigonu presahujiicich mnozstvo potrebné na zvladnutie
motorickych priznakov, znamych ako dopaminovy dysregula¢ny syndrom. U niektorych
pacientov sa po uziti velkych davok Lecigonu vyskytna zdvazné nezvycajné mimovolné
pohyby (dyskinézy), zmeny nalady alebo iné vedlajsie u€inky.

VedPajsie ucinky nasledkom pouzitia pumpy, hadi¢kyv alebo chirurgického vvkonu:
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Velmi casté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0s6b):

- Bolest’ brucha

- Infekcia rany po operacii.

-V mieste rezu silné jazvy.

- Problémy so zavedenim hadicky, ako napriklad bolest’ alebo opuch v tstach alebo v hrdle,
tazkosti s prehitanim, Zalado¢né tazkosti, bolest’ alebo opuch, poranenie hrdla, Gist alebo Zaludka,
vnutorné krvacanie, vracanie, nafuknuté brucho, iizkost’.

- Problémy v mieste rezu, sCervenenie, bolest’, inik stomie, bolest’ alebo podrazdenie.

Casté (moézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b):

- Neprijemny pocit v bruchu, bolest’ v hornej €asti brucha.

- Infekcia v mieste chirurgického vykonu alebo v ¢reve, infekcia po operacii, ked’ bola hadicka
umiestnena v Creve.

- Zapal pobrusnice (peritonitida).

- Hadic¢ka meni polohu z ¢reva napr. do zaludka alebo je upchata, ¢o moze viest’ k znizenej reakcii
na liecbu.

- Problémy so zaluido¢no-Crevnym traktom v dosledku stomie (ked’ hadicka vstupuje do brucha),
bolest’ pri rezani, zastavenie stolice po operacii a problémy, nepohodlie alebo krvacanie v
dosledku liecebného postupu.

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b):

- Zapal hrubého Creva alebo podzaludkovej zl'azy (pankreasu).

- Zapal podzaludkovej zl'azy (pankreatitida).

- Hadicka prenika do steny hrubého creva.

- Upchatie ¢riev, krvacanie alebo vredy v tenkom creve.

- Cast ¢reva sa prehyba do vedlajsej ¢asti (intususcepcia).

- Blokovanie hadi¢ky v dosledku nestraveného jedla, ktoré sa uviazlo okolo hadicky.
- Vred po zavedeni hadicky do Creva.

Hlasené vedlajsie ucinky (mozu postihovat’ neznamy pocet pouzivatelov):
- Znizeny prietok krvi v tenkom Creve.

- Hadicka prenika do steny zaliidka alebo do tenkého creva.

- Otrava krvi (sepsa).

VedPajsie ucinky, ked’ sa levodopa a karbidopa uzivaju ustami

Pri uzivani levodopy a karbidopy (rovnaké lie¢iva ako v Lecigone), ktoré sa uzivaju Gstami, boli
hlasené nasledovné vedlajsie ucinky. Tieto vedl'ajSie ucinky sa mézu vyskytnit aj pri liecbe
Lecigonom.

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0sob):

- Anémia spdsobend zvysenym rozpadom cervenych krviniek.

- Neschopnost’ Giplne otvorit’ Gsta.

- Priznaky jednej polovice tvare vratane ovisnutych viecok (Hornerov syndrém).

- Rozsirenie zrenice v oku, ki¢ovity pohyb ocnych buliev do pevnej polohy, zvy¢ajne smerom
nahor.

- Zapal malych ciev sposobujuci okrem iného zvacsené modriny (Henoch-Schoénleinova purpura).

Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 10 000 0s6b):
- Zmeneny krvny obraz.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Lecigon intestinalny gél
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie ktory je uvedeny na Stitku naplne a na skatuli po EXP.

Neotvorena napli: Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Otvorend néapln: Pouzite okamzite. Liek je mozné pouZzivat’ az 24 hodin po vybrati z chladnicky.
Davkovaciu pumpu s nainstalovanou napliiou je mozné nosit’ pri tele az 16 hodin. Pocas liecby v noci
sa pumpa nema nosit’ pri tele, ale méze sa napriklad nachadzat’ na no¢nom stoliku. Aktkol'vek
nepouzitu davku po 24 hodinach zlikvidujte.

Naplne su urcené iba na jednorazové pouzitie. Otvorenu napli opakovane nepouzivajte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Opytajte sa lekarnika, ako zlikvidovat
lieky, ktoré uz nepouzivate. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lecigon obsahuje

Lieciva su levodopa, karbidopa a entakapdén. 1 ml obsahuje 20 mg levodopy, 5 mg monohydratu
karbidopy a 20 mg entakaponu.

Pomocné latky su sodna sol’ karmeldzy, kyselina chlérovodikova (na tpravu pH), hydroxid sodny (na
upravu pH) a voda

Ako vyzera Lecigon a obsah balenia
Lecigon intestinalny gél je ZIty alebo Zltkavocerveny matny viskozny gél.
Napln je plastova napln obsahujica 47 ml intestinalneho gélu.

Jedno balenie obsahuje 7 néplni.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
LobSor Pharmaceuticals AB
Kaélsidngsgrind 10 D

SE-753 19 Uppsala

Svédsko

Vyrobca )
Bioglan AB, Borrgatan 31, 211 24 Malmd, Svédsko

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zéastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

STADA Pharma Slovakia, s.r.o0., Einsteinova 19, 851 01 Bratislava, tel. ¢. 02/5262-1933

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

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

Bulharsko Jlecuron 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml ren 3a npunarase B uepBara
Ceska republika Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalni gel

Dénsko Lecigon enteralgel

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

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

Holandsko Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel voor intestinaal gebruik
Chorvatsko Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalni gel

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

Mad’arsko Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intesztinalis gél

Nemecko Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml Gel zur intestinalen Anwendung
Norsko Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalgel

Pol’'sko Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml Zel dojelitowy

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

Rakusko Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml Gel zur intestinalen Anwendung
Rumunsko Lecigon 20 mg/5 mg/20 mg/ml gel intestinal

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

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

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

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

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2024.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lieciv (www.sukl.sk).
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