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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

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

levodopum a carbidopum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete pottebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inkd vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkii, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je isicom a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete isicom uzivat
Jak se isicom uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak isicom uchovévat

Dalsi informace

R

1. CO JE isicom A K CEMU SE POUZIiVA

Tento ptipravek se pouziva k lécbé Parkinsonovy nemoci.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE isicom UZIVAT

Neuzivejte isicom

o jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na levodopu, karbidopu nebo na kteroukoliv dalsi slozku
isicomu;

jestlize trpite parkinsonskym syndromem vyvolanym léky;

jestlize mate tézkou psychozu (duSevni porucha vyznacujici se ztratou kontaktu se skutecnosti);
jestlize jste t€hotna nebo kojite;

jestlize uzivate inhibitory monoaminooxidazy (MAO) typu A (1écba deprese) nebo jste je
uzivali béhem poslednich 2 tydnt;

e jestlize jste mladsi 18 let.

Zvlastni opatrnosti pri pouZziti isicomu je zapotiebi
Nejprve oznamte svému lékari, jestlize mate nebo jste v minulosti méli:
e zvySenou ¢innost §titné zlazy,

e poruchy srde¢niho rytmu se zrychlenim srde¢ni akce (tachykardie),
e nador dfené nadledvinek (feochromocytom),



e zéivazné poruchy srdce, jater, ledvin ¢i plic,

e glaukom Uzkého thlu (zvySeny nitroocni tlak), ktery nebyl 1é¢en odpovidajicim zplisobem,
e zavaznou dusSevni poruchu,

e poruchu krvetvorby,

e kozni nador (melanom) nebo kozni zmény s podezienim na melanom.

V téchto pripadech by se mél isicom pouzivat pouze po dikladném zvazeni a za peclivého
sledovani oSetiujicim lékatem.

Tento pfipravek by nemél byt pouzivan u déti a mladistvych do 18 let.

U pacientt, ktefi ptestali srdecni infarkt, s poruchami srde¢niho rytmu a s poruchami pratoku
véncitych cév je nutno pravidelné kontrolovat EKG a ob&éhové funkce. Pravidelné 1ékaiské kontroly
jsou nutné téz u pacientll s viedovym onemocnénim zazivaciho ustroji a s glaukomem.

Informujte, prosim, svého lékare, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfislusnici, ¢i oSetiovatelé
zaznamenate, Ze se u Vas objevuje nutkani nebo touha chovat se neobvyklym zpiisobem, ¢i
nemuzete odolat nutkani, popudu ¢i pokuseni provadét nékteré Cinnosti, kterymi byste mohl(a)
poskodit sebe ¢i své okoli. Tyto projevy jsou nazyvany impulzivnimi poruchami a miize mezi né
patfit ndvykové hracstvi, nadmérna konzumace jidla nebo nadmérné utraceni, abnormalné vysoky
zdjem o sex nebo narlst sexudlnich myslenek a pocitl. Pokud se tyto projevy objevi, Vas 1ékar
mozna bude muset prehodnotit Vasi 1é¢bu.

Informujte svého lékare, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfislusnici/oSetfovatelé zaznamenate, Ze se u
Vas vyviji ptiznaky podobné zavislosti, které vedou k touze po vysokych davkach ptipravku isicom
a jinych ptipravkl pouzivanych k 1é¢b¢ Parkinsonovy nemoci.

Vzijemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v neddvné dobg, a to 1 o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatrského predpisu.

o Utinnost isicomu mohou snizovat nasledujici 1é¢iva: neuroleptika, fenytoin, opiaty, léky na
sniZzeni krevniho tlaku obsahujici reserpin, papaverin, metoklopramid a dal§i dopaminergné
pulsobici pfipravky.

e Piisoucasném uzivani sympatomimetik a piipravki snizujicich krevni tlak s isicomem muiZze
dojit ke zvyseni jejich ucinku.

e Kombinovana lécba s jinymi antiparkinsoniky mize zvySovat nejen jejich ucinek, ale také jejich
nezadouci Gcinky.

e Pii souc¢asném uzivani tricyklickych antidepresiv mize ve vzacnych piipadech dojit k
nezéddoucim ucinkim, jako zvySeni krevniho tlaku a k porucham hybnosti.

e Piisoucasném uzivani inhibitord MAO typu A, mize jesté¢ do dvou tydnt po jejich vysazeni
dojit k prudkému vzestupu krevniho tlaku (hypertenzni krize).

e Casto se vyskytuji poruchy srde¢niho rytmu (arytmie) pii sou¢asném podavani guanetidinu.

e Niz$i davky vitaminu B6 nemaji na u€innost pfipravku vliv.

e Utinky alkoholu se pii sou¢asném uZivani isicomu zesiluji.

Uzivani isicomu s jidlem a pitim
Strava bohaté na bilkoviny mlZe snizovat absorpci levodopy z traviciho traktu.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym Iékafem nebo l1ékarnikem diive, nez zaCnete uzivat jakykoliv 1ék.



Téhotné a kojici zeny nesmi isicom pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

isicom muze zpusobovat nadmérnou ospalost a epizody nahlého usinédni. Je proto tieba se vyvarovat
fizeni motorovych vozidel a aktivit, pfi nichz miiZze snizend pozornost znamenat nebezpec¢i vazného
poranéni nebo smrti (napt. obsluha strojit), dokud se tyto opakujici se epizody a ospalost vyskytuji.
Ptipravek muize i pfi spravném a fadném davkovani zmeénit do t€ miry reakéni schopnost, ze mize
byt ovlivnéna schopnost fizeni motorovych vozidel, obsluhy stroji a dalSich ¢innosti, vyzadujicich
zvySenou pozornost. To plati ve zvySené mife pfi soucasném poziti alkoholu. Nez zacnete tidit
vozidlo, porad’te se se svym lékafem, zda tuto ¢innost mizete vykonavat. Pii obsluze stroji dbejte
zvySené opatrnosti.

3. JAKSE isicom UZIVA
Vzdy uzivejte isicom piesn¢ podle pokynil svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Vyse davky a pocet dennich davek je individualné rozdilna a jeji stanoveni ptislusi 1ékari.
Davkovani se tidi zdvaznosti VasSich obtizi a Vasi snasenlivosti ptipravku. V Zadném pripadé si
davky sami nezvysujte, [é¢ba ma byt nastavena v pozvolna stoupajicich davkach podle Vasich
individualnich potieb.

Pouziti u déti
Tento pfipravek nesmi byt pouzivan u déti mladSich nez 18 let (viz téZ bod 2, ¢ast "NeuZivejte
isicom".

Pokud jste dFive neuzivali levodopu, obvykla davka je:

isicom 250 mg/25 mg tablety:

Lécbu je zapotiebi zahgjit se 125 - 250 mg levodopy/12,5 - 25 mg karbidopy (tj. ne vice nez %
tablety jako jedna davka). Davku lze zvysit o 125 mg levodopy/12,5 mg karbidopy denné nebo
kazdé dva dny (bude-li to moZné, ale ne vice nezZ - tablety jako jednotliva davka). Denni davku lze
rozdélit do 3 az 7 jednotlivych davek. Obvykle je postacujici denni davka do 4 tablet, jen ve
vyjimeénych ptipadech méa smysl davka vyssi (az do 8 tablet denn¢€). Zpravidla vymezuji vysi denni
davky nezadouci ptiznaky. V nékterych pifipadech je na misté¢ 1 kombinovana 1é¢ba (na ptiklad s
agonisty dopaminu).

isicom 100 mg/25 mg tablety:

Lécbu je zapotiebi zahgjit se 50 - 150 mg levodopy/12,5 - 37,5 mg karbidopy (tj. Y4 tablety jako
jednotliva davka). Davku Ize zvysit o 50-100 mg levodopy/12,5-25 mg karbidopy kazdy 3. az kazdy
7. den (aZ o '2 - 1 tabletu na davku). Denni davku lze rozdé€lit do 3 az 7 jednotlivych davek.
Primérna denni davka je 4 - 5 tablet, zpravidla se neptekracuje celkova denni davka 7 tablet. Pti
nedostate¢né ucinnosti isicomu 100 mg/25 mg tablety 1ze piejit na isicom 250 mg/25 mg tablety (s
pomérem lécivych latek 1:10), pfi ¢emz je vSak nutno pocitat s vyraznéjSimi zazivacimi
nezadoucimi ucinky. Rovnéz pii nutnosti podavani vyssi denni davky levodopy nez 600 mg lze
doporucit uzivani isicomu 250 mg/25 mg tablety.

Jestlize jste jiz diive levodopu uZzivali, davku isicomu musi upravit Vas lékar tak, aby déavka
levodopy odpovidala jiz dfive pouzivanému léku.

Vseobecna doporuceni ohledné davkovani



Pti vyskytu nezadoucich ucinki je nutno zvySovani davky prerusit, nebo davku snizit na predchozi
uroven a dal$i zvySovani davky provadét jesté pozvolngji.

V uzivani jinych, pfed tim uzivanych antiparkinsonik je mozno pokracovat, jejich davku je vSak
nutno podle okolnosti pfiméfen¢ upravit.

Lécba isicomem je v zasad¢ dlouhodobd. Dodrzujte 1ékafem predepsanou davku a trvani 1€cby a
bez jeho doporuceni nepierusujte 1€cbu ani sami davku neméiite.

Tablety isicomu uzivejte ke konci leh¢iho jidla a zapijejte je trochou tekutiny (sklenkou vody).
Alternativné€, napf. pti obtizich s polykanim, Ize tablety nechat rozpadnout ve sklenici vody
(suspendovat), zamichat 1zickou a vzniklou suspenzi ihned vypit.

Upozornéni: suspenzi lze pouZit i pii vyzivé zaludecni sondou. Pokud je tento zpiisob podavani
nezbytny, pfipravi se suspenze bezprostfedné pied poddnim sondou. Po podéni je tieba sondu dobie
proplachnout.

Tablety isicomu lze rozdélit tlakem prstu na vroubkovanou stranu tablety. Hladkou stranu tablety
polozte ptfitom na pevnou podlozku.

JestliZe jste uzil(a) vice isicomu, nezZ jste mél(a)

Pti pfedavkovani isicomem, nebo pii ndhodném poziti piipravku ditétem mtze dojit - individudlné
rozdiln¢ - k rizn€ zvyraznénym obtizim, popsanym jako nezadouci u¢inky. V takovém piipad¢ se
bez odkladu porad’te s 1€katem a ptedlozte mu jak ptipravek, tak i tuto ptibalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit isicom

Jestlize davku vynechate, vezméte si ji co nejdiive poté, kdy si na ni vzpomenete, ale nepokousejte
se nahradit vynechané davky zdvojnasobenim davky dal$i. Oznamte nespravné davkovani svému
1¢kari.

JestliZe jste prestal(a) uzivat isicom

Nahlé vysazeni nebo preruSeni 1écby pfipravkem muiZe byt pfi dlouhodobé 1é¢bé nebezpecné az
zivot ohrozujici, proto 1é€bu svévolné nepterusujte, prestavku v 1é¢bé levodopou lze ucinit pouze
pfi pobytu v nemocnici.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 pacienta z 10):

Zejména na pocatku 1écby se mohou vyskytnout zazivaci potize jako nevolnost, zvraceni, prijem ¢i
zacpa a nechutenstvi, spojené i se ztratou na vaze. Dale psychické poruchy, jako neklid, uzkost
spojena s poruchami spanku, halucinace, zvySeni agresivity, az poruchy vniméni a mysleni (bludné
myslenky), depresivni rozlady nebo nadnesend ndlada, zvlasté pii dlouhodobé&jsi 1écbé nebo v
pokrocilejSich stadiich onemocnéni.

S prodluzujici se dobou 1é¢by se mohou vyskytnout poruchy hybnosti jako rlizné mimovolni
pohyby (choreatické nebo dystonické hyperkinézy) a kolisdni pohybovych schopnosti.

Casté (postihuji 1 az 10 pacientd ze 100):
Mohou se vyskytnout rozmazané vidéni, inavnost, malatnost, pfipadné ob&hové poruchy (slabosti a
zéavraté z poklesu krevniho tlaku), poruchy srde¢niho rytmu, buseni srdce, navaly horka, zvySeny



krevni tlak, zvySena ospalost béhem dne nebo epizody nahlého usinani.

Méné ¢asté (postihuji 1 az 10 pacientti z 1 000):

Krvéceni zazivaciho traktu, duodenalni viedy, zadnéty zil, bolest na hrudi, dychaci obtize, necitlivost
nebo pocit mravenceni (parestézie), kieCe, zmeény ve vysledcich krevnich testl (napt. nizky pocet
krevnich desti¢ek, snizeny pocet bilych nebo Cervenych krvinek). Byly hlaseny zmény hodnot
laboratornich testi. MiZe se vyskytnout ties nebo chvéni rukou.

Vzacné (postihuji 1 az 10 pacienti z 10 000):
Byly hlaseny sklerodermat6zni zmény ktze.

Pfi pouziti isicomu se mohou vyskytnout i dal$i nezddouci ti€inky hlasené u levodopy - frekvence
Neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit):

Zhorsena koordinace pohybti, pocit hluchoty, zvySené chvéni rukou, trhavé pohyby svali véetné
kieci, bolest v Celisti/spasmy Celistnich svalil (trismus), aktivace latentniho Hornerova syndromu,
neklid, no¢ni miry, euforie, sucho v tstech, hotka chut’, paleni na jazyku, zvysena tvorba slin,
obtize pfi polykdni, skiipani zuby, Skytavka, bolest v krajin€ bfisni a travici diskomfort, plynatost,
prirtstek té¢lesné hmotnosti, otoky zplisobené zadrzovanim tekutiny (edém), zarudnuti kiize

v obliceji, nadmérné poceni, tmaveé zbarveny pot, kozni vyrazky, ztrata vlasi, problémy pii moceni,
mimovolni moceni, tmavé zbarvena moc, bolestiva stala erekce (priapismus), dvojité vidéni,
roz§ifené zornice, tfes o¢i (nystagmus), slabost, tendence ke kolapsu, bolest hlavy, hruby hlas,
diskomfort, nepravidelné dychani, pocit nadbyte¢né energie, nddorové onemocnéni kiize (maligni
melanom - nepotvrzen v souvislosti s 1écbou levodopou).

Touha po vysokych davkach ptipravku isicom, které presahuji potfebu ke kontrole motorickych
pfiznakll, zndma jako dopaminovy dysregula¢ni syndrom. Néktefi pacienti pocit'uji po uZiti
vysokych davek ptipravku isicom tézké abnormalni mimovolni pohyby (dyskineze), zmény nalady
nebo jiné nezaddouci Gcinky.

MiiZete zaznamenat nasledujici neZadouci ucinky:

e Neschopnost odolat nutkani provadét ¢innost, ktera by Vas mohla poskodit, mezi tyto
¢innosti mohou patfit:

» Silné nutkani k nadmérnému hazardu i pfes riziko vaznych rodinnych nebo osobnich
nasledk.

» Zménény nebo zvySeny zajem o sex a chovani, které ve Vas nebo ve Vasem okoli
budi zvySené obavy, napt. zvySeny sexualni apetit.

» Nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni.

» Zachvatovité prejidani (pfijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo
nutkavé ptejidani (pfijem vétSitho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro
zahnani hladu).

Informujte, prosim, svého lékare, pokud zaznamenate néktery z téchto nezadoucich ucinki.
Vas 1ékar s Vami probere moZnosti, jak tyto nezadouci uc¢inky zvladat ¢i je omezit.

Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinki vyskytne v zdvazné mire, nebo pokud si v§imnete

jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékaii nebo lékarnikovi.

5. JAKisicom UCHOVAVAT



Uchovavejte pfti teploté do 30°C.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Ptipravek isicom nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu.

6. DALSI INFORMACE
Co isicom obsahuje

- Lécivymi latkami jsou levodopum a carbidopum.
Jedna tableta isicom 250 mg/25 mg tablety obsahuje levodopum 250 mg a carbidopum
monohydricum 26,99 mg (odpovida carbidopum 25 mg).
Jedna tableta isicom 100 mg/25 mg tablety obsahuje levodopum 100 mg a carbidopum
monohydricum 26,99 mg (odpovida carbidopum 25 mg).

- Pomocnymi latkami jsou stearan vépenaty, monohydrat kyseliny citronové, Zelatina,
mikrokrystalicka celulosa, sodna stl karboxymethylskrobu (typ A), koloidni bezvody oxid
kfemicity.

Jak isicom vypada a co obsahuje toto baleni

isicom 250 mg/25 mg tablety: bilé¢ az krémové¢ bilé tablety, jedna strana je plocha se zkosenymi
hranami a s délicim kiiZem, druh4 strana je lehce konvexni s vyrazenim lcd 250".

isicom 100 mg/25 mg tablety: bilé¢ az krémové¢ bil¢ tablety, jedna strana je plocha se zkosenymi
hranami a s délicim kiiZem, druha strana je lehce konvexni s vyraZzenim lcd 100".

Tabletu Ize délit na stejné Ctvrtiny.

isicom 100 mg/25 mg tablety a isicom 250 mg/25 mg tablety: 30, 60 a 100 tablet v jednom baleni

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DESITIN ARZNEIMITTEL GmbH
Weg beim Jéager 214

22335 Hamburg

Neémecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 18. 7. 2018



