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Pisomna informéacia pre pouZivatela

CARLEVO 25 mg/250 mg
CARLEVO 25 mg/100 mg
tablety

karbidopa/levodopa

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ 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 vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je CARLEVO a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete CARLEVO
Ako uzivat CARLEVO

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat CARLEVO

Obsah balenia a d’alsie informéacie

R

1. Co je CARLEVO a na ¢o sa pouziva

CARLEVO zlepsuje prejavy Parkinsonovej choroby u dospelych. Parkinsonova choroba je dlhodobé
ochorenie, pri ktorom:

- sa stavate pomalym a mate poruchu stability,

- vaSe svaly st stuhnuté,

- sa moze u vas rozvinut’ tras alebo chvenie (nazyvané ,,tremor®).

Ak sa nelieci, Parkinsonova choroba vam moze sposobit’ tazkosti pri vykonavani beznych dennych
¢innosti.

CARLEVO obsahuje dve rdzne lieciva nazyvané: levodopa a karbidopa.

- Levodopa sa v mozgu meni na latku nazyvani1 ,,dopamin‘“. Dopamin pomaha zlepsit’ priznaky
Parkinsonovej choroby.

- Karbidopa patri do skupiny liekov nazyvanych ,,inhibitory dekarboxylazy aromatickych
aminokyselin“. Pomaha levodope lepsie ucinkovat’ spomalenim rychlosti, ktorou sa levodopa
v organizme rozklada.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete CARLEVO

Neuzivajte CARLEVO

- ak ste alergicky na levodopu, karbidopu alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak mate podozrivé kozné 1ézie (materské znamienka), ktoré vam lekar doteraz nevysetril alebo
ste niekedy mali rakovinu koze,

- ak uZzivate na lieCbu depresie lieky, ktoré patria medzi inhibitory monoaminooxidazy (MAO),

- ak mate glaukom s ostrym uhlom,
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- ak mavate stavy vysokého krvného tlaku (hypertenzie) vyvolané nadorom drene nadobliciek
(feochromocytoém),

- ak mate hormonalne problémy (nadprodukcia kortizolu alebo hormonu §titnej zl'azy),

- ak mate zavazné ochorenie srdca.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat CARLEVO, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. Je dolezité, aby
ste predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, informovali svojho lekara o akychkol'vek zdravotnych
problémoch, ktoré mate alebo ste mali, najmé ak mate alebo ste mali:

- srdcovy infarkt alebo problémy so srdcovym rytmom,

- zavazné problémy s pl'icami alebo astmatickt bronchitidu,

- problémy s oblickami, pecenou alebo hormondlne ochorenia,

- depresiu alebo poruchy duSevného zdravia,

- vredy,

- zéachvaty (kfce) v minulosti,

- podozrenie na kozné 1ézie alebo rakovinu koze (melandém) v minulosti.

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

Povedzte svojmu lekarovi, ak vy alebo vasa rodina/opatrovatel’ zaznamenate, Ze sa u vas prejavuje
spravanie, ktoré 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
porucha kontroly impulzov a moze zahriat’ hracsku zavislost’, nadmerné prejedanie sa alebo utracanie,
neprirodzene zvySenu sexualnu tuzbu alebo Casté myslenie na sex alebo zintenzivnenie sexualnych
pocitov. Vas lekar mozno bude musiet’ prehodnotit’ vasu liecbu.

Tento liek mo6ze ovplyvnit’ vysledky niektorych laboratérnych testov, ktoré moze vas lekar vykonat
na vzorkach krvi alebo mocu. Informujte svojho lekara, ze uzivate CARLEVO, ak mate absolvovat’
akékol'vek laboratorne vysetrenia.

Informujte svojho lekara, ak ste predtym uzivali levodopu.

Deti a dospievajuci
Liek CARLEVO sa neodporuca pacientom mladsim ako 18 rokov.

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

Utinnost’ lie¢by sa moze zmenit,, ak sa CARLEVO pouziva subezne s niektorymi inymi liekmi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

- lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku. Mozno bude potrebné upravit’ davkovanie tychto
liekov;

- ak uzivate liek, ktory moéze sposobit’ nizky krvny tlak pri vstavani zo stolicky alebo z postele
(ortostatickd hypotenzia);

- zelezo alebo lieky s obsahom zeleza. Uzivanie liecku CARLEVO a liekov s obsahom Zeleza ma
byt oddelené o najdlhs§im ¢asovym intervalom;

- anticholinergiké a sympatomimetika (lieky na liecbu zavaznych alergickych reakcii, astmy,
chronickej bronchitidy, srdcovych chordb a nizkeho krvného tlaku);

- niektoré lieky na lie¢bu psychiatrickych stavov alebo antidepresiva (ako st fenotiaziny,
butyrofenony a risperidon);

- lieky na liecbu tuberkul6zy (izoniazid);
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- lieky na liecbu svalovych ki¢ov, ki¢ov alebo inych stavov sposobujiucich mimovol'né pohyby
(ako je fenytoin);

- selegilin na liecbu Parkinsonovej choroby (pri sibeznom uzivani sa méze vyskytnat’ nadmerny
pokles krvného tlaku);

- iné lieky na Parkinsonovu chorobu, ako je tolkapon, entakapon alebo amantadin.

CARLEVO a jedlo
Snazte sa vyhnut' uzivaniu liecku CARLEVO s jedlom obsahujucim bielkoviny (ako si méso, vajcia,
mlieko, syr), pretoze ucinok lieku sa moze znizit'.

Tehotenstvo a dojcenie
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 uzivat’ tento liek.

CARLEVO sa neodportca uzivat’ pocas tehotenstva alebo u Zien v plodnom veku, ktoré nepouzivaju
antikoncepciu, pokial’ prinos pre matku neprevazi mozné riziko pre nenaroden¢ dieta.

Neuzivajte CARLEVO, ak dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Individualne reakcie na lieck m6zu byt rdzne. Vedlajsie ucinky, ktoré boli pozorované v stuvislosti
s uzivanim karbidopy/levodopy, m6zu ovplyvnit’ schopnost’ niektorych pacientov viest’ vozidlo

a obsluhovat stroje (pozri Cast’ 4. ,,Mozné vedlajsie uCinky*).

CARLEVO moze sposobit’ somnolenciu (vyrazni ospalost’) a kratkodobé epizody nahleho zaspania.
Preto sa vyhnite vedeniu vozidiel alebo situacidm (ako je obsluha strojov), pri ktorych vas zhorSené
reakcie mozu vystavit’ riziku Zivot ohrozujuceho zranenia, kym opakované epizody spanku a ospalost’
neustapia.

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

3. Ako uzivat® CARLEVO

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.

Zvycajna denna davka méze byt rozlicna a je individualne uréena lekarom v zavislosti od zavaznosti
ochorenia a odpovede na liecbu. V Case, ked’ sa davka stanovuje, ma pacient venovat’ osobitnii
pozornost’, ¢i sa priznaky, ako st mimovolI'né pohyby objavia, a ak k tomu ddjde, ihned” informovat’
lekara. Vas lekar vam podla potreby upravi davkovanie.

Vas lekar vam moze predpisat’ viac ako jednu silu licku CARLEVO. Ak ste dostali rozne sily tabliet
CARLEVO, uistite sa, Ze uzivate spravnu tabletu v spradvnom case.

Pre davky, ktoré nie je mozné podat’ pouzitim tohto lieku, su dostupné iné lieky.

Ako uzivat’ tento liek

- Uzite tento liek Gstami prehltnutim tablety.

- Hoci vas liek méze mat’ G¢inok uz po jednom dni, méze trvat’ az sedem dni, kym za¢ne
ucinkovat’.

- Tabletu uzivajte v pravidelnych ¢asovych intervaloch podl'a pokynov svojho lekara.
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- Nemeiite Casy, kedy uZzivate svoje tablety alebo neuzivate akékol'vek iné lieky na Parkinsonovu
chorobu bez predchadzajucej konzultacie so svojim lekarom.

- Snazte sa vyhnit’ uzivaniu tabliet s jedlom bohatym na bielkoviny (pozri ¢ast’ 2 ,,CARLEVO
a jedlo®).

Tablety lieku CARLEVO 25 mg/250 mg a CARLEVO 25 mg/100 mg sa mdzu rozdelit’ na rovnaké
davky.

Ak uZijete viac liecku CARLEVO, ako mate
Ak ste uzili viac lieku, ako ste mali, alebo ak liek uzilo nahodou dieta, vzdy vyhl'adajte svojho lekara
alebo nemocnicu, aby ste ziskali posudok pre riziko a pokyny, ako treba postupovat’.

Ak zabudnete uzitt CARLEVO

Snazte sa CARLEVO uzivat’ presne podl'a pokynov lekara. Ak sa vsak stane, Ze zabudnete tabletu
uzit’, uzite ju hned’, ako si na to spomeniete. Ak je uz ¢as na uzitie dalSej davky, vynechanu davku
neuzite a pokracujte podla zvyc€ajnej davkovacej schémy. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivatt CARLEVO

Neukoncujte liecbu lieckom CARLEVO alebo neznizujte ddvkovanie bez toho, aby ste sa o tom
najskor poradili s lekarom. Vysadenie liecku mdze sposobit’ niektoré priznaky ako je stuhnutost’ svalov,
horucka alebo zmeny nalady.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OkamZite kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete niektory z nasledujucich priznakov:

- reakcie z precitlivenosti, ako je zihl'avka, svrbenie, vyrazka a opuch tvare, pier, jazyka a/alebo
hrdla, ktoré mozu spdsobit’ problémy s dychanim alebo prehitanim,

- bolest’ v hrudi,

- nepravidelna ¢innost’ srdca,

- zavraty pri rychlom vstavani (ortostaticka hypotenzia),

- depresia alebo psychotické symptomy vratane bludov alebo halucinacii,

- stuhnutost’ svalov, vysoka telesna teplota, dusevné zmeny (toto mozu byt priznaky
neuroleptického syndromu),

- gastrointestinalne krvacanie,

- kice,

- poruchy krvi, ktorych prejavy mozu zahtiat’ bledu pokozku, horacku, bolest’ hrdla alebo mierne
modriny a dlhotrvajtice krvacanie po traze.

DalSie vedPajSie u€inky, ktoré sa mozu vyskytnat’, su:

Vel'mi asté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 oséb):
- mimovol'né pohyby, ako st zasklby a krce,
- infekcie mocovych ciest.

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0séb):
- strata chuti do jedla,
- depresia, ktora moéze zahinat’ samovrazedné sklony, zmétenost’, abnormalne sny
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- pomaly pohyb (fenomén on-off), zavraty, pichanie a/alebo mravcenie alebo znecitlivenie koze,
somnolencia, epizody nahleho spanku,

- palpitacie,

- dychavic¢nost,

- nevol'nost’, vracanie, hnacka.

Menej Casté (mozu postihovat' az 1 zo 100 0s6b):
- agitacia,

- mdloby,

- zihl'avka,

- svalové zasklby.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

- anémia,

- demencia, v zriedkavych pripadoch sa vyskytli kf¢e, ale pri¢inna suvislost’ s liecbou
karbidopou/levodopou nebola stanovena,

- vysoky krvny tlak, zapal zil,

- dvanastnikovy vred, tmavy mo¢, pot a/alebo sliny,

- svrbenie, cievny zapal sposobujiici Eervenkastt vyrazku a pripadne bolest’ brucha a kibov
(Henochova-Schénleinova purpura), vypadavanie vlasov, vyrazka.

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut z dostupnych udajov):

- tazba po velkych davkach karbidopy/levodopy prevysujucich davky potrebné na kontrolu
motorickych symptémov, zname ako syndrém dopaminovej dysregulacie. Niektori pacienti
maju po uziti vel'kych davok karbidopy/levodopy zavazné abnormalne mimovol'né pohyby
(dyskinézy), zmeny ndlady alebo iné vedlajsie ucinky.

MozZu sa vyskytnut’ aj nasledujice vedlajSie u¢inky spojené s poruchami kontroly impulzov:

Neschopnost’ odolat’ impulzu, pudu alebo pokuseniu vykonat ¢innost’, ktord by mohla byt’ skodliva

pre vas alebo inych, to méze zahimat”:

- silné nutkanie k nadmernému hazardnému hraniu napriek vaznym osobnym alebo rodinnym
nasledkom,

- zmeneny alebo zvySeny sexudlny zaujem a spravanie, ktoré vas alebo inych vel'mi znepokojuje,
napriklad zvySena sexualna tazba,

- nekontrolovatel'né, nadmerné nakupovanie alebo minanie,

- zachvatové prejedanie sa (konzumacia vel’kého mnozstva jedla v kratkom ¢asovom obdobi)
alebo nutkavé jedenie (konzumacia vacsiecho mnozstva jedla ako normalne a viac, ako je
potrebné na zahnanie hladu).

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytni niektoré z tychto foriem spravania, lekar s vami

prediskutuje sposoby zvladania alebo zmiernenia tychto priznakov.

Dalsie mozné vedlajsie u¢inky su:

- melaném,

- nespavost’, izkost’, euforia, dezorientacia, Skripanie zubami,

- zhorSena bdelost’, nepokoj, horka chut’ v ustach, slabost’, bolest’ hlavy, pokles o¢nych viecok
a malé zrenicky (aktivacia Hornerovho syndréomu, neurologické ochorenie), poruchy svalového
tonusu, zvySené chvenie ruk, necitlivost,

- diplopia, rozmazané videnie, rozsirené zrenicky, chvilkové a neumyselné pozeranie nahor, kice
ocnych viecok,

- navaly tepla, navaly hortcavy,

- chrapot, zmeny v rytme dychania, ¢kanie,

- sucho v Gstach, zvySené slinenie, tazkosti s prehitanim, bolest’ brucha a tazkého zaludka,
zapcha, plynatost’, palenie zahy alebo naduvanie brucha, pocit palenia na jazyku,

- zvysené potenie,
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- svalové zasklby, zablokovanie cel'uste (fazkosti s otvaranim ust),
- tazkosti s moc¢enim, inkontinencia mocu,

- dlhotrvajtica a bolestiva erekcia,

- slabost’, celkova nevol'nost’, opuch, unava, tazkosti s chédzou,

- prirastok alebo strata hmotnosti, pady.

CARLEVO moéze ovplyvnit niektoré vysledky krvnych testov, ako su zvysenie hodnot pecenovych
testov a hodnét cukru v krvi. V moci boli tiez zistené baktérie a krv. CARLEVO méze sposobit’
falos$ne pozitivnu reakciu na ketolatky v moci.

Ak spozorujete nezvycajné priznaky, porad'te sa so svojim lekarom alebo okamzite vyhl'adajte liecbu.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavatt CARLEVO
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

CARLEVO 25 mg/100 mg:
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Uchovavajte v povodnom
obale na ochranu pred svetlom.

CARLEVO 25 mg/250 mg:
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale a na stitku flase
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co CARLEVO obsahuje

- Lieciva su: karbidopa a levodopa.
CARLEVO 25 mg/250 mg: kazda tableta obsahuje 25 mg karbidopy a 250 mg levodopy.
CARLEVO 25 mg/100 mg: kazda tableta obsahuje 25 mg karbidopy a 100 mg levodopy.

- Dalsie zlozky st: sodna sol’ kroskarmeldzy, stearat horeénaty, kukuriény $krob, manitol (E421),
povidon.

Ako vyzera CARLEVO a obsah balenia
CARLEVO 25 mg/250 mg st biele alebo takmer biele ovalne tablety s dlzkou 16 mm a §irkou 8 mm,
s deliacou ryhou a oznac¢enim ,,LC 250* na jedne;j strane.

CARLEVO 25 mg/100 mg su biele alebo takmer biele okruhle tablety s priemerom 10 mm,
s deliacou ryhou a oznacenim ,,LC 100 na jednej strane.

Liek CARLEVO je dostupny vo fl'asi obsahujicej 100 tabliet.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Vyrobca

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finsko

Miestny zastupca drzitel’a rozhodnutia o registracii:
Orion Pharma s.r.o.
orion@orionpharma.sk

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

Ceska republika: Pipoda

Dansko, Finsko, frsko, Norsko, Svédsko: Carbidopa/Levodopa Orion
Litva, Estonsko, LotySsko: Levodopa /Carbidopa Orion
Mad’arsko, Francuzsko: Parlekarv

Pol'sko, Rumunsko, Bulharsko: Parkador

Slovensko: CARLEVO

Belgicko, Chorvatsko, Holandsko, Spanielsko, Slovinsko: Doporio

Taliansko, Portugalsko: Oridopa

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2025.
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