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Pisomna informacia pre pouZzivatela

Dopegyt
250 mg tablety

metyldopa

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Thto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

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

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

AN e

Co je Dopegyt a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dopegyt

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Dopegyt a na &o sa pouziva

Dopegyt (metyldopa) je antihypertenzivny liek, ktory ti¢inkuje priamo v centrdlnom nervovom
systéme a tak znizuje vysoky krvny tlak (hypertenziu).

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dopegyt

Neuzivajte Dopegyt:

ak ste alergicky na metyldopu alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

ak mate aktivne ochorenie peCene (napr. aktivnu hepatitidu (zapal pecene), aktivnu cirhozu),
ak ste v minulosti mali metyldopou vyvolané ochorenie pecene,

ak sti€asne uzivate inhibitory monoaminooxidazy (MAO) na liecbu depresie (napr.
moklobemid) alebo Parkinsonovej choroby (napr. selegilin, razagilin),

ak mate depresiu,

ak u vas doktor zistil Specidlny nador nadoblicky (feochromocytom).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Dopegyt, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak ste mali akékol'vek ochorenie pecene alebo nezvycajné vysledky pecenovych testov, alebo
mate akékol'vek ochorenie obli¢iek. Pred zaciatkom lieCby vam lekar moze vysetrit’ funkciu
pecene a obliciek, krvny obraz a hormonalny stav.

Ak potrebujete lieCbu dialyzou (metoda Cistenia krvi). Dialyza odstraiiuje metyldopu, preto sa
po tejto procedire moze vysoky krvny tlak znovu objavit’.

Ak potrebujete operaciu alebo celkovi anestéziu (mate dostat’ zniZenu davku anestetika, ak ste
lieCeny Dopegytom).
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- Ak mate vy alebo niektory vas blizky pribuzny osobitné metabolické ochorenie nazyvané
hepatélna porfyria (Dopegyt sa ma uzivat’ s mimoriadnou opatrnost'ou).

- Ak ste mali zavazni mozgovu prihodu postihujticu obe strany mozgu (mézu sa objavit’
mimovol'né pohyby).

- Ak sa u vés objavi opuch alebo zvySenie hmotnosti alebo priznaky zlyhavania srdca (tazkosti
s dychanim alebo sa objavi rychla unavitel'nost’).

Dopegyt moze ovplyvnit’ vysledky niektorych laboratérnych testov, preto povedzte svojmu lekarovi,
ze ste lieCeny tabletami Dopegyt pred transfuziou krvi, laboratérnymi testami alebo vySetreniami na
$pecialny nador blizko oblicky (foechromocytom).

V4as lekar vam moze nariadit’ krvné a peceniové testy pred zaciatkom lieCby a pocas prvych 6 —
12 tyzdiov liecby Dopegytom alebo kedykol'vek sa objavi horucka alebo vam zozltne koza alebo
ocné bielka. Je nevyhnutné, aby ste podsttpili potrebné vySetrenia.

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

Neuzivajte Dopegyt, ak stiCasne uzivate inhibitory monoaminooxidazy (MAO) na liecbu depresie
(napr. moklobemid) alebo Parkinsonovej choroby (napr. selegilin, razagilin).

Dopegyt sa moze opatrne podavat’ s:

- urcitymi liekmi, ktoré maji uc€inok na vegetativny nervovy systém (sympatikomimetika,
zahfnajuce napr. adrenalin, efedrin, pseudoefedrin a niektoré d’alSie lieky proti nadche, kaslu
a astme),

- urcitymi liekmi na liecbu depresie (tricyklické antidepresiva ako imipramin, amitriptylin),

- fenotiazinmi na liecbu psychickych poruch (napr. chlorpromazin, trifluoperazin),

- cez usta podavanymi liekmi s obsahom Zeleza (glukonan zeleznaty, siran Zzeleznaty),

- nesteroidnymi protizapalovymi liekmi na liecbu ochoreni pohybového tstrojenstva, zvysenej
telesnej teploty a bolesti (napr. piroxikam, diklofenak, naproxén),

- estrogénovymi liekmi (obsahujucimi zenské hormony).

Uctinok Dopegytu na zniZzenie krvného tlaku sa zvysuje:

- inymi liekmi na zniZenie krvného tlaku,

- anestetikami (lieky, po ktorych necitite bolest’ a iné vnemy, ¢asto sa pouzivaju pred lekarskymi
zakrokmi).

Utinky Dopegytu a nasledujucich liekov sa mozu navzajom ovplyviiovat’:

- litium (predpisované pri psychiatrickych poruchach): riziko zvysenia toxicity litia,

- levodopa (predpisovana pri Parkinsonovej chorobe): znizené antiparkinsonické ti¢inky, zvySené
vedl'ajsie UiCinky na centralny nervovy systém,

- alkohol, sedativa, hypnotikd, niektoré¢ lieky proti alergii a d’alSie latky, ktoré tlmia centralny
nervovy systém: zvySuju tlmiaci i¢inok Dopegytu,

- antikoagulancia (lieky proti zrazaniu krvi, napr. acenokumarol): ich si¢asné podavanie zvySuje
riziko krvacania,

- bromokryptin (predpisovany pri problémoch s menstruaciou, pri niektorych poruchach zliaz
s vnutornym vylucovanim, pri Parkinsonovej chorobe a tiez sa pouziva na zastavenie tvorby
materského mlieka),

- haloperidol (predpisovany pri ochoreniach spojenych s poruchami chovania a myslenia):
psychické problémy — mdZze sa objavit’ dezorientacia, spomalenie.

Dopegyt a jedlo, napoje a alkohol
Pocas liecby Dopegytom je potrebné vyhnut sa konzumacii alkoholu.
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Tehotenstvo a doj¢enie
Ak ste tehotné alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa
so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Podavat’ Dopegyt tehotnym Zendm sa ma len po dékladnom zhodnoteni pomeru rizika a prinosu
lekdrom. Lie¢ba metyldopou po tretom mesiaci tehotenstva neviedla k poSkodeniu plodu ani
novorodenca. Avsak nie su k dispozicii ziadne dostatocné alebo dobre kontrolované stidie pocas
prvych troch mesiacov tehotenstva.

Dojcenie
Metyldopa sa vylucuje do materského mlieka. Zeny v obdobi dojcenia sa maju zacat’ lieCit’
Dopegytom len po dokladnom zhodnoteni pomeru rizika a prinosu lekdrom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

V pociatocnom obdobi dlhodobej liecby — ma sa ur€it’ individudlne — je zakazané viest’ vozidla
a vykonavat pracu so zvySenym rizikom urazu. Neskor je mozné rozsah obmedzeni urcit
individudlne.

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

3. Ako uzivat’ Dopegyt

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

Tablety sa maju uzivat’ bud’ pred jedlom alebo po nom.

Odporacand pociatocna davka metyldopy pre dospelych je 250 mg (1 tableta) jedenkrat denne (pred
spanim) pocas prvych dvoch dni. Vas lekar potom méze vasu dennti davku zvysovat’ o 250 mg

v dvojdiovych intervaloch, az kym sa dosiahne dostatocné znizenie tlaku krvi. Aby sa minimalizoval
utlmujuci vplyv, so zvySovanim davky treba zacat’ vecer.

Odporacand udrziavacia davka je 500 mg az 2 g (2 — 8 tabliet), podavana v 2 — 4 davkach.
Maximalna odporucana dennd davka je 2 g (8 tabliet).

Na uc¢innu kontrolu vasho krvného tlaku vam moze lekar predpisat’ aj d’alsi liek na znizenie krvného
tlaku alebo diuretikum (liek na odvodnenie).

Starsi ludia

Pociato¢na davka nema prekrocit’ 2 x 250 mg denne (2-krat 1 tableta), pretoze timivy uc¢inok sa
prejavuje CastejSie. Ak je to potrebné, vas lekar moze davku zvysit' v dvojditovych intervaloch az na
maximalnu denna davku 2 g (8 tabliet).

Porucha funkcie obliciek

Pri poruche funkcie obliciek znizi lekar davku imerne k zavaznosti poruchy obliciek. V pripade
lahkej poruchy funkcie obliciek (GFR > 50 ml/min) ma byt interval medzi davkami 8 hodin, pri
stredne t'azkej poruche funkcie obliciek (GFR = 10 — 50 ml/min) 8 — 12 hodin a pri tazkej poruche
funkcie obli¢iek (GFR < 10 ml/min) 12 — 24 hodin.

KedZe metyldopa sa d4 z tela odstranit’ dialyzou, ma sa po absolvovani hemodialyzy podat’ 250 mg
(1 tableta) metyldopy, aby sa zabranilo zvySeniu krvného tlaku.

Pouzitie u deti a dospievajucich
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Odporucana pociato¢na denna davka pre deti a dospievajucich je 10 mg/kg telesnej hmotnosti,
rozdelené na dve alebo Styri davky. Ak je potrebné, dennti davku mozno zvysit’ az na 65 mg/kg
telesnej hmotnosti.

Ak uZijete viac Dopegytu, ako mate

Ak ste uzili prili§ vel’a tabliet, alebo mate podozrenie, Ze tablety Dopegyt prehltlo diet’a, okamzite sa
porad’te s lekdrom. Do najblizSej ambulancie alebo nemocnice vezmite so sebou aj tlto pisomni
informdciu a tablety, ktoré ostali.

V pripade vyznamného predavkovania sa mdze objavit’ nahly pokles krvného tlaku, vyrazna ospalost’,
slabost’, spomalenie srdcového rytmu (bradykardia), zavrat, zapcha, nafuknutie brucha, plynatost,
hnacka, nevol'nost’, vracanie.

Ak zabudnete uZzit’ Dopegyt
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Dopegyt

Po vysadeni Dopegytu nasleduje zvysenie krvného tlaku, obycajne v priebehu 48 hodin. Neprejavi sa
vSak nadmernym zvySenim krvného tlaku.

Vas lekar vam povie, ako dlho bude vasa liecba Dopegytom trvat’. Uistite sa, Ze postupujte podl'a jeho

pokynov.

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

4. Mozné vedPajsie uéinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Liecba metyldopou je obvykle dobre tolerovana, vedlajsie i€inky nie su castg.
Na zaciatku liecby alebo pri zvySovani davky mozno pozorovat’ prechodnt ospalost, bolest” hlavy
a slabost’.

Iné vedl'ajSie ucinky

Poruchy krvi a lymfatického systému:

Utlm kostnej drene, znizeny pocet bielych krviniek zvysujuci pravdepodobnost’ infekcii (leukopénia,
granulocytopénia), trombocytopénia (zniZzeny pocet krvnych dostiCiek, zvysuje riziko krvacania

a modrin), hemolytickd anémia (zniZeny pocet Cervenych krviniek, vasa pokozka méze byt bledozlta

v

protilatky, LE (lupus erythematosus) bunky, reumatoidny faktor), pozitiviny Coombsov test (krvny
test, ktory urCuje pri¢iny anémie) (pozri aj Upozornenia a opatrenia).

Poruchy imunitného systemu.:

Myokarditida (zapal srdcového svalu), perikarditida (zapal osrdcovnika, ktory pokryva srdce),
vaskulitida (zapal ciev), priznaky podobné SLE (systémovy lupus erythematosus, napr. bolest’ svalov
a kibov), liekom vyvolana horagka, eozinofilia (zvySeny pocet uréitého typu bielych krviniek).

Poruchy endokrinného systemu:

Zvysena hladina hormonu prolaktinu krvi, gynekomastia (zvdcSenie prsnych zliaz u muzov),
galaktorea (chorobny vytok mlieka z prsnej zl'azy), amenorea (nepritomnost’ menstruaéného
krvacania).

Poruchy nervoveho systéemu:
Parestézia (mravcenie alebo necitlivost’ v rukach alebo chodidlach), zavrat, uzkost’, depresia,
psychoza (mierna a prechodnd), no¢né mory, znizena pohlavna tizba, impotencia, zriedkavo

4
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parkinsonizmus (tras, stuhnutost’ a Suchtavost’), mimovolI'né pohyby, nedostato¢né prekrvenie mozgu
(moze suvisiet’ so znizenym krvnym tlakom), ¢iasto¢né ochrnutie tvare.

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti:

Castejsia a dlhsie trvajuca bolest’ na hrudi (angina pectoris) ako zvy&ajne, srdcové zlyhavanie,
spomalend Cinnost’ srdca, zvySena citlivost’ karotického sinu, pokles krvného tlaku pri vstavani
(ortostaticka hypotenzia), opuch, zvySenie hmotnosti.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina:
Upchaty nos.

Poruchy gastrointestindlneho traktu:

Pankreatitida (zapal podzaludkovej zl'azy s vel'kou bolest'ou brucha a chrbta), kolitida (zapal creva,
ktory sposobuje bolest’ brucha alebo hnacku), vracanie, hnacka, sialoadenitida (zapal slinnych zliaz),
bolestivy alebo Cierny jazyk, nevol'nost, zdpcha, nafuknutie brucha, nadiivanie, sucho v tstach.

Poruchy pecene a ZIcovych ciest:

Ikterus (zltacka, zozltnutie koze alebo o¢nych bielok spdsobené problémami s peceiiou alebo krvou),
hepatitida (zapal pecene), cholestaza (zniZenie odtoku zI¢e), nezvycajné vysledky testov funkcie
pecene (pozri aj Upozornenia a opatrenia).

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
Zacervenanie koze (erytém), toxicka epidermalna nekrolyza (zavazna choroba koze s tvorbou
pluzgierov).

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva:
Bolest klbov, opuch klbov, bolest’ svalov.

Laboratorne a funkcné vySetrenia:
Zvysené hladiny dusika mocoviny v krvi (BUN) v laboratornych testoch.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na nadrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dopegyt
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na baleni po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Y4

Co Dopegyt obsahuje
- Liecivo je 250 mg metyldopy v kazdej tablete.
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- Dalsie zlozky st etylceluldza, stearat horeénaty, skrob, kyselina stearové, sodné sol’
karboxymetylskrobu a mastenec.

Ako vyzera Dopegyt a obsah balenia

Biele alebo Sedastobiele diskovité ploché tablety so zrezanym okrajom a nédpisom Dopegyt na jedne;j
strane.

Balenie: 50 tabliet doddavanych v hnedej sklenenej fl'aske s polyetylénovym uzaverom odolnym voci
nepovolenej manipulécii a s polyetylénovym tlmi¢om pohybu.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobca

Egis Pharmaceuticals PLC

9900 Kormend, Matyas kiraly u. 65.
Mad’arsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2021.



