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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Nakom mite 100 mg/25 mg
tablety

levodopa/karbidopa

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité 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 alebo lekarnika.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Nakom mite a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nakom mite
3. Ako uzivat’ Nakom mite

4, Mozné vedlajsie G¢inky

5 Ako uchovavat’ Nakom mite

6 Obsah balenia a d’alSie informéacie

1. Co je Nakom mite a na &o sa pouZiva

Nakom mite je kombinaciou karbidopy (inhibitor dekarboxylazy aromatickych aminokyselin)
a levodopy (metabolicky prekurzor dopaminu). Zmiernuje priznaky Parkinsonovej choroby.

Vas lekar vam predpisal Nakom mite na liecbu priznakov Parkinsonovej choroby.

Parkinsonova choroba je chronické ochorenie charakterizované pomalymi a roztrasenymi pohybmi,
stuhnutost’ou svalov a trasom. Ak sa nelie¢i, Parkinsonova choroba moze sposobit’ tazkosti
vo vykonavani beznych dennych ¢innosti.

Ako Nakom mite lie¢i Parkinsonovu chorobu
Nakom mite obsahuje dve lie¢iva: levodopu a karbidopu.

Predpoklada sa, Ze priznaky Parkinsonovej choroby su sposobené nedostatkom dopaminu, prirodzene
sa vyskytujucej chemickej latky, ktorti produkuju urcité bunky v mozgu. Dopamin zohrava ulohu

pri prenose informacii v uréitych oblastiach mozgu, ktoré riadia pohyby svalov. Tazkosti s pohybom
nastavaju, ak sa vytvara prili§ malo dopaminu.

Uginok levodopy spo¢iva v doplneni dopaminu v mozgu, zatial’ ¢o karbidopa zabezpeéuje, aby sa
dostato¢né mnozstvo levodopy dostalo na miesto potreby, teda do mozgu. U vaésiny pacientov sa
tymto pdsobenim zmierfiuju priznaky Parkinsonovej choroby.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nakom mite
Neuzivajte Nakom mite

- ak ste alergicky na levodopu a karbidopu alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),
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- ak mate podozrivé kozné poruchy (materské znamienka), ktoré vam lekar doteraz nevysetril
alebo ste niekedy mali rakovinu koze,

- ak uzivate na liecbu depresie lieky, ktoré patria medzi inhibitory monoaminooxidazy (MAQ),

- ak mate glaukom s ostrym uhlom.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Nakom mite, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Povedzte svojmu lekarovi, ak vy alebo vasa rodina/opatrovatel’ zaznamenate, Ze sa u vas prejavuje
spravanie, ktor¢ je pre vas nezvycajné alebo nedokazete odolat’ nutkaniu, nadSeniu alebo pokuSeniu
vykonavat’ aktivity, ktoré mozu byt pre vas alebo vase okolie skodlivé. Takéto spravanie sa nazyva
poruchy kontroly podnetov a moze zahfnat’ hraésku zavislost’, nadmerné prejedanie sa alebo utracanie,
neprirodzene zvySenu sexuadlnu tizbu alebo ¢asté myslenie na sex alebo zintenzivnenie sexualnych
pocitov. Vas lekar mozno bude musiet’ prehodnotit’ vasu liebu.

Povedzte svojmu lekarovi, ak vy alebo vasa rodina/opatrovatel’ zaznamenate, Ze sa u vas rozvijaju
priznaky podobné zavislosti, ktoré vedu k tizbe po vysokych davkach Nakomu mite a inych liekov
pouzivanych na liecbu Parkinsonovej choroby.

Ak uZzivate Nakom mite, mali by ste byt’ pravidelne sledovany/a z d6vodu mozného vzniku
melanomov. Pokial’ je to mozné, mali by ste podstipit’ pravidelné kozné vysetrenia kvalifikovanymi
osobami (napr. koznymi lekarmi).

Informujte svojho lekara o d’al$ich ochoreniach, ktoré mate alebo ste mali niekedy v minulosti, vratane
alergie, depresie alebo dusevnych porach, ochoreni pl'uc, obli¢iek, pecene, srdca alebo hormonalnych
porach, vredového ochorenia zaludka, ki¢ov alebo glaukomu.

Informujte svojho lekara, ak ste boli predtym lie¢eny levodopou.

Deti a dospievajuci
Nakom mite sa neodportica uzivat’ pacientom mlad$im ako 18 rokov.

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

Uginky tohto lieku a Gi¢inky inych subeZne uzivanych liekov sa mozu navzajom ovplyviiovat’.

Preto musi byt vas lekar informovany o vSetkych liekoch, ktoré prave uzivate alebo zacnete uzivat

Vv priebehu lieby Nakomom mite. Predtym ako za¢nete uZivat iny liek, porad’te sa so svojim lekarom.
Hoci sa Nakom mite méze uZivat’ s inymi liekmi, existuju vynimky. Lekar vas moze varovat’

pred jeho uzivanim spolu s ur¢itymi liekmi pouzivanymi na lie¢bu psychiatrickych porach alebo
dusevnych depresii, tuberkuldzy, vysokého krvného tlaku, svalovych ki¢ov alebo ki¢ovitych
zachvatov.

Nakom mite méze spdsobit’ odchylky v niektorych laboratérnych testoch.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Nakom mite sa moéze podavat’ Zenam v plodnom veku len vtedy, ak predpokladany prinos lie¢by
prevazi riziko, ktoré moze vzniknat pocas tehotenstva. Vas lekar zvazi prinos liecby vo¢i moznym
rizikam.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Individualne reakcie na lieCbu mézu byt rézne. Uréité vedlajsie u¢inky, ktoré sa vyskytli pri lie¢be
Nakomom mite, mozu ovplyvnit’ schopnost’ niektorych pacientov viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje
(pozri Cast’ 4. Mozné vedl'ajsie ucinky).
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Nakom mite méZe spdsobit’ ospalost’ (vyrazni ospalost’) a epizoédy nahleho zaspania. Preto sa vyhnite
vedeniu vozidiel alebo vykonavaniu ¢innosti, pri ktorych vas méze narusena pozornost’ vystavit’
riziku, spdsobit’ vam zranenie alebo dokonca smrt’. Nevykonavajte tieto ¢innosti, az kym neddjde

K ustupu tychto vedl'ajsich ucinkov.

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

3. Ako uzivat’ Nakom mite

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

Davkovanie Nakomu mite moze byt’ rdzne a lekar ho prispdsobi zavaznosti vasho ochorenia a vase;j
odpovedi na lie¢bu.

Zvycajna zaCiato¢na davka je 1 tableta Nakomu mite 100 mg/25 mg trikrat denne. Davkovanie sa
moze v pripade potreby zvysit' 0 1 tabletu denne alebo kazdy druhy deii az do maximalne 8 tabliet
Nakomu mite 100 mg/25 mg denne.

Vas lekar vas bude pravidelne sledovat’ a v pripade potreby vam upravi davkovanie.
Tablety sa mozu polit,, ak je to potrebné a lekar tak rozhodne.

Aby sa zabezpecili dobré vysledky liecby, Nakom mite sa musi uzivat’ kazdy den. Je vel'mi dolezité,
aby ste starostlivo dodrziavali odporacéania lekara, ¢o sa tyka poctu uzivanych tabliet a intervalu
uZzivania poc¢as diia. Okamzite informujte svojho lekara, ak vo vasom stave nastanu nejaké zmeny ako
napriklad pocit na vracanie alebo neprirodzené pohyby, pretoze tento stav si méze vyzadovat’ upravu
davkovania.

Bez stihlasu lekara nahle neprerusujte uzivanie lieku.

Ak uZijete viac Nakomu mite, ako mate
Ak ste uzili viac tabliet, ako ste mali, ihned’ vyhladajte svojho lekara alebo najbliz$ie zdravotnicke
zariadenie.

Ak zabudnete uZit’ Nakom mite

Snazte sa liek uzivat’ presne podl'a pokynov svojho lekara. Ak sa v8ak stane, Ze zabudnete tabletu uzit,
uzite ju hned’, ako si na to spomeniete. Ak je uz vSak cas na uzitie d’alSej davky, neuzivajte ju

a pokracujte podl'a zvyc¢ajnej davkovacej schémy.

AK prestanete uzivat’ Nakom mite

Neukoncujte liecbu alebo neznizujte davkovanie bez toho, aby ste sa poradili s lekairom. MdzZe sa
vyskytnut’ cely rad priznakov ako je stuhnutost’ svalov, horacka a dusevné zmeny.

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

4. MoZné vedPajSie u¢inky

Tak ako v8etky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Nakom mite sa v8eobecne dobre znasa. Tak ako iné lieky, aj Nakom mite vSak mo6Ze mat’ neocakavané
alebo neziaduce G¢inky zname ako vedl'ajSie ucinky.

Mo6zu sa u vas vyskytnut’ nasledujiice vedl'ajsie ucinky:

- neschopnost’ odolat’ podnetom vykondvat’ aktivity, ktoré mozu byt’ skodlivé a ktoré moézu zahtiiat’:
- silny podnet k nadmernej hracskej zavislosti napriek vadZznym osobnym alebo rodinnym
nasledkom
- zmenu alebo zvySenie sexudlnej tizby a spravanie, ktoré vyznamne znepokojuje vas alebo
vaSe okolie, napr. zvySend sexudlna tuzba
- nadmerné nakupovanie alebo utracanie, ktoré nemate pod kontrolou
- prejedanie sa (prijem velkého mnozstva jedla v kratkom ¢ase) alebo nutkavé jedenie (prijem
vacSieho mnozstva jedla ako je bezné a potrebné, aby ste uspokojili svoj hlad)

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne akékol'vek takéto spravanie, poradite sa o spdsobe
zvladnutia alebo zniZenia vyskytu tychto priznakov.

Neziaducou reakciou s neznamou frekvenciou (Castost’ sa neda odhadnat’ z dostupnych udajov) je
tuzba po vysokych davkach Nakomu mite presahujucich davky, ktoré st potrebné na kontrolu
motorickych priznakov, znama ako syndrém dopaminovej dysregulacie. U niektorych pacientov sa
po uziti vysokych davok Nakomu mite objavia zdvazné nezvy¢ajné mimovol'né pohyby (dyskinézy),
zmeny nalad alebo iné vedlajsie Gcinky.

Dalsie mozné vedlajsie uginky st

leukopénia (zniZzeny pocet bielych krviniek), anémia (malokrvnost’), trombocytopénia (znizeny pocet
krvnych dosti¢iek), agranulocytdza (znizeny pocet granulocytov-druhu bielych krviniek), anorexia
(nechutenstvo), prirastok alebo tibytok telesnej hmotnosti, halucinacie, zmétenost’, zavrat, zI¢ sny,
ospanlivost, inava, nespavost,, depresia s vel'mi zriedkavymi pokusmi o samovrazdu, euforia,
demencia, psychotické epizody, pocit stimulacie (povzbudenia), nepokoj, strach, znizena schopnost’
myslenia, porucha orientacie, bolest’ hlavy, zvy$ena sexualna tizba, necitlivost’, zachvaty (kfée),
poruchy kontroly podnetov, porucha normalnych pohybov, spomalené pohyby, ataxia (porucha
koordinacie pohybov), zosilneny tras rik, maligny neurolepticky syndréom (porucha nervového
systému, ktord byva najCastejsSie sposobend reakciou na lieky pouzivané na liecbu nervovych

a dusevnych ochoreni), parestézia (zmenena citlivost’), poruchy chddze, ki¢ Zuvacieho svalstva,
rozmazané videnie, blefarospazmus (ki¢ovity st'ah mihalnic), aktivacia latentného Hornerovho
syndromu (neurologické ochorenie), dvojité videnie, rozsirenie zrenic, okulogyricka kriza (nezvycajné
pohyby niektorych o¢nych svalov), nepravidelna srdcova ¢innost’, busenie srdca, ortostaticka
hypotenzia, nachylnost’ k odpadnutiu, mdloby, zvySeny krvny tlak, zapal zil, zachripnutost’, bolest’
na hrudi, dychavi¢nost’, neobvyklé dychanie, nevolnost, vracanie, sucho v tstach, horka chut’, zapcha,
hnacka, slinotok, stazené prehitanie, plynatost, porucha travenia, zalido&no-érevna bolest’, tmavé
sliny, Skripanie zubami, ¢kanie, krvacanie zo Zalido¢no-Crevného traktu, pocit palenia na jazyku,
vyvoj vredu dvanastnika, opuch, angioedém, zihl'avka, svrbenie, sCervenanie tvare, vypadavanie
vlasov, vyrazka, zvySené potenie, tmavy pot, Schonleinova-Henochova purpura (zapal malych
krvnych ciev-kapilar), svalové kfce, infekcie mocovych ciest, tmavy mo¢, zadrziavanie mocu,
inkontinencia mocu, trvala erekcia, slabost’, inava, navrat ochorenia.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Nakom mite

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a na vonkajsom obale po
,»EXP*“. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nakom mite obsahuje

- Liecivo je levodopa 100 mg a karbidopa 25 mg v jednej tablete.

- Dalsie zlozky st kukuri¢ny Skrob; celul6za, mikrokrystalicka; skrob, predZelatinovany; stearat
horecnaty; chinolinova zItd E104.

AKko vyzera Nakom mite a obsah balenia

Nakom mite 100 mg/25 mg su zIté ovalne obojstranne vypuklé tablety s deliacou ryhou na jednej

strane.

Liek je dostupny v blistrovom baleni po 100 tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:

Drzitel rozhodnutia o registrdcii:
Sandoz Pharmaceuticals d.d., VerovS§kova 57, 1000 Lubl’ana, Slovinsko

Vyrobca:
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Cubl'ana, Slovinsko
Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovinsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.



