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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore







	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Δ Madopar® , tableta,  200mg + 50mg,  Pakovanje: bočica, 1 x 100 tableta

	

	Proizvođač:
	F. Hoffmann La Roche Ltd.

	Adresa:
	Grenzacherstrasse, CH-4070 Bazel Švajcarska

	Podnosilac zahtjeva:
	Hoffmann – La Roche Ltd. Dio stranog društva Podgorica

	Adresa:
	Svetlane Kane Radević br 3, 81000 Podgorica, Crna Gora


Δ Madopar® 200mg + 50mg, tablete
INN
levodopa,  benzerazid 

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskom osoblju.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.    Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu.
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Madopar® i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Madopar®
3. Kako se upotrebljava lijek Madopar®
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Madopar®
6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije

	1. ŠTA JE LIJEK MADOPAR® I ČEMU JE NAMIJENJEN

	
	
	

	Madopar je kombinacija dva lijeka pod nazivom levodopa i benzerazid. Koristi se za liječenje Parkinsonove bolesti.

Bolesnici koji imaju Parkinsonovu bolest nemaju dovoljno dopamina u nekim djelovima mozga. To izaziva spore pokrete, ukočenost mišića i nevoljno drhtanje (tremor). 

Madopar djeluje na sljedeći način:

· Levodopa se u Vašem tijelu pretvara u dopamin. Dopamin je aktivni lijek koji je potreban mozgu za liječenje Parkinsonove bolesti.

· Benzerazid omogućuje da više levodope koju ste uzeli dospije do mozga prije nego što se pretvori u dopamin.



	2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK MADOPAR®

	

	Lijek Madopar ne smijete koristiti:

· ako ste alergični (preosjetljivi) na levodopu, benzerazid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6. Sadržaj pakovanja i dodatne infomacije),
· ako imate problema sa očnim pritiskom, odnosno “glaukom zatvorenog ugla”,
· ako imate ozbiljnih problema sa bubrezima, jetrom ili srcem,,
· ako imate ozbiljnih problema sa hormonima, kao što su prekomjerno aktivna štitna žlijezda (hipertireoza),
· ako imate ozbiljan psihijatrijski problem zbog kojeg ste napeti i nervozni, ili usljed kojeg možete izgubiti kontakt sa stvarnošću i ne možete racionalno da razmišljate, 
· ako ste depresivni i u posljednjih 14 dana ste uzimali lijek pod nazivom “neselektivni inhibitori monoaminooksidaze” (MAOI). Pogledajte dio: " Drugi ljekovi i Madopar".

· ako ste trudni ili pokušavate zatrudnjeti. Pogledajte dio „Trudnoća i dojenje“.

· ako ste mlađi od 25 godina. To je zato što su Vaše kosti još u razvoju.

· ako ste ikada imali rak kože.

Ne uzimajte Madopar ako se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni kako da postupite, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja lijeka Madopar.



	Kada uzimate lijek Madopar, posebno vodite računa:
Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije nego što uzmete lijek Madopar:

· ako imate problema sa očnim pritiskom, tj. oboljenje koje se naziva “glaukom otvorenog ugla”, 
· ako imate problema sa hormonima, bubrezima, plućima ili jetrom,
· ako imate šećernu bolest (visok šećer u krvi),
· ako imate problema sa srcem, posebno s nepravilnim srčanim ritmom (aritmiju) ili ste imali srčani udar,
· ako imate neku mentalnu bolest, poput depresije,
· ako imate čir na želucu ili tankom crijevu (duodenumu),
· ako imate osteomalaciju, oboljenje koji dovodi do problema sa čvrstinom kostiju.
Obavijestite svog ljekara ako Vi ili Vaša porodica/staratelj primijetite da se kod Vas razvija neodoljiva potreba ili želja da se ponašate na način koji nije uobičajen za Vas ili da se ne možete oduprijeti nagonu, porivu ili iskušenju da činite određene stvari kojima biste mogli naškoditi sebi ili drugima. Takva se ponašanja nazivaju poremećajima kontrole nagona, a mogu uključivati zavisnost od kockanja, prekomjerno jedenje ili trošenje, neuobičajeno jak polni nagon ili izraženije seksualne misli ili osjećaje. Vaš će ljekar možda morati ponovno razmotriti Vaše liječenje.

Ako se bilo šta od navedenog odnosi na Vas ili niste sigurni odnosi li se na Vas, prije uzimanja lijeka Madopar posavjetujte se sa svojim ljekarem ili farmaceutom.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate ili ste donedavno uzimali druge ljekove. Ovo se odnosi i na ljekove koji se kupuju bez recepta i na biljne ljekove. To je zato što Madopar može da utiče na efekat nekih ljekova. Takođe, drugi ljekovi mogu uticati na efekat lijeka Madopar.

Nemojte uzimati lijek Madopar ukoliko ste uzimali lijek protiv depresije “neselektivni inhibitor monoamino oksidaze” (MAOI) tokom posljednjih 14 dana. Ovi ljekovi uključuju i izokarboksazid i fenelzin. Ukoliko se ovo odnosi na Vas, nemojte uzimati lijek Madopar i posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

· Naročito treba da obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate sljedeće ljekove:
· Druge ljekove za Parkonsonovu bolest, kao što su amantadin, selegilin, bromkriptin,“antiholinergici” orfenadrin i    benzheksol, “agonisti dopamina” pergolid i ropinirol, i “COMT inhibitor” entakapron,
· Gvožđe sulfat (za liječenje nedostatka gvožđa u krvi),
· Antacide (za ublažavanje stomačne kiseline kod gorušice),
· Metoklopramid (za liječenje problema sa varenjem),
· Fenotiazine – kao npr. hlorpromazin, promazin i prohloroperazin (za liječenje mentalnih bolesti),
· Tioksantane – kao npr. flupentiksol i zuklopentiksol (za liječenje mentalnih bolesti),
· Butirofenone- kao npr. haloperidol i benperidol (za liječenje mentalnih bolesti),
· Diazepam (za liječenje anksioznosti i nesanice),
· Tetrabenazin (za sprječavanje nastanka problema u kontroli mišića i pokreta),
· Papaverin (za poboljšanje protoka krvi u organizmu),
· Ljekove za liječenje visokog krvnog pritiska (hipertenzije), naročito rezerpin,
· “simpatomimetike” – epinefrin, norepinefrin i izoproterenol (za liječenje oboljenja srca i astme),
· Amfetamine – ljekovi koji se koriste kod poremećaja nedostatka pažnje, osjećaja pospanosti tokom dana (narkolepsija) ili kao pomoć u kontroli apetita i dobijanja na težini,
· Ljekovi protiv jakih bolova – kao kodein ili morfin,
· Domperidon – koristi se u prevenciji od mučnine ili osjećaja mučnine. 
Operacije

Ukoliko treba da se podvrgnete operaciji, obavijestite ljekara da uzimate lijek Madopar. Možda ćete morati da prekinete sa primjenom lijeka prije nego što se podvrgnete opštoj anesteziji.

Laboratorijska ispitivanja
Ako morate na pretrage krvi ili urina, obavijestite ljekara ili medicinsku sestru da uzimate lijek Madopar, jer on može uticati na rezultate nekih pretraga.

Primjena lijeka Madopar u periodu trudnoće i dojenja
Ne uzimajte Madopar ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate da zatrudnite. Madopar bi mogao uticati na Vašu bebu. Važno je da žene u reproduktivnom periodu koriste kontracepciju dok uzimaju lijek.

Ako tokom uzimanja lijeka Madopar zatrudnite, odmah se obratite svom ljekaru.

Uticaj lijeka Madopar na upravljanje vozilima i rukovanje mašinama
Posavjetujte se sa svojim ljekarom o upravljanju motornim vozilima i mašinama dok uzimate lijek Madopar. Jedan sastojak lijeka Madopar, levodopa, može izazvati jaku pospanost. To se može dogoditi iznenada, čak i tokom dana. Ako Vam se to dogodi, ne smijete upravljati motornim vozilima ili mašinama. Ako niste sigurni možete li da obavljate određenu aktivnost, porazgovarajte sa ljekarom o tome.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA  LIJEK MADOPAR® 

	
	

	Uvijek uzimajte lijek Madopar onako kako Vam je ljekar rekao. Ukoliko niste sigurni, provjerite sa Vašim ljekarom. Količina lijeka i vrijeme uzimanja se razlikuje od osobe do osobe.
· Progutajte tablete sa malo vode.
· Možete ih uzimati uz obrok ili nezavisno od obroka.
Pacijenti koji NISU prethodno liječeni levodopom:

· Uobičajena početna doza je 50 mg/12.5 mg (50 mg levodopa), tri ili četiri puta dnevno
· Vaš ljekar će postepeno povećavati dozu, na svaka 2 ili 3 dana, dok ne postigne dozu koja Vama odgovara.
Pacijenti koji su prethodno liječeni levodopom:

· Vaš ljekar će započeti liječenje tako što će Vam dati jednu dozu od 100mg/25 mg manje nego što je broj tableta od 500 mg levodope koju primate svakog dana. Npr. ako primate četiri tablete levodope (2000mg) dnevno, ljekar će započeti terapiju davanjem 3 doze od 100mg levodope i 25mg benzerazida dnevno.

· Nakon jedne nedjelje, Vaš ljekar će postepeno povećavati dozu, na svaka 2 ili 3 dana, dok ne postigne dozu koja Vama odgovara.

Pacijenti koji su prethodno liječeni kombinacijom levodopa/ benzerazid:
· Početna doza je 50mg/12.5 mg levodope/benzerazida (50 mg levodope), tri do četiri puta dnevno.

· Vaš ljekar će postepeno povećavati dozu, na svaka 2 ili 3 dana, dok ne postigne dozu koja Vama odgovara.
Ako ste zaboravili da uzmete lijek Madopar 

· Ako zaboravite da uzmete dozu, preskočite tu dozu. Narednu dozu uzmite kao i obično.

· Nemojte uzimati duplu dozu (dvije doze u isto vrijeme) da biste nadoknadili propuštenu.
Ako naglo prestanete da uzimate lijek Madopar Roche

Ne smijete prestati da uzimate ovaj lijek bez prethodnog razgovora sa ljekarom. Nagli prestanak uzimanja ove terapije može da dovede do pojave sindroma sličnog neuroleptičnom malignom sindromu (NMLS). Znaci uključuju pojačan tremor (nevoljno drhtanje), visoku tjelesnu temperaturu i probleme sa mišićima, koji uključuju ukočenost i probleme sa ravnotežom i stajanjem uspravno (posturalna nestabilnost), pojačano znojenje, bljedilo i ubrzan rad srca. NMLS može ugroziti život.

Ako se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas, razgovarajte sa Vašim ljekarom ili idite odmah u bolnicu.

Ako ste uzeli više lijeka Madopar nego što je trebalo

Ako uzmete previše lijeka, odmah se obratite svom ljekaru ili najbližoj bolnici. Ponesite pakovanje lijeka sa sobom. Mogu se javiti sljedeća dejstva ako ste uzeli više lijeka nego što je trebalo: promjene u srčanom radu, konfuzija, problemi sa spavanjem, mučnina, povraćanje i nekontrolisani pokreti različitih djelova tijela.

Ukoliko neko drugi greškom uzme Vaš lijek, treba odmah da se javi ljekaru ili da odmah ode do bolnice. 
Ukoliko imate dodatnih pitanja u vezi primjene lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

	4. NEŽELJENA DEJSTVA LIJEKA

Kao i svi ljekovi, i Madopar može imati neželjena dejstva, iako se ona ne javljaju kod svih. Javite se ljekaru što prije ukoliko primijetite sljedeća neželjena dejstva:
- Alergijske reakcije. Znaci uključuju osip i svrab.

- Neujednačen rad srca, ili sporiji ili brži rad srca nego obično.
- Krvarenje u stomaku ili crijevima. Možete primijetiti krv u stolici (stolica je tada crne boje i liči na katran) ili prilikom povraćanja (kao zrna kafe).

- Nizak broj svih tipova bijelih krvnih zrnaca. Znaci uključuju infekcije u ustima, na desnima, grlu i plućima.
- Smanjen borj crvenih krvnih zrnaca, bijelih krvnih zrnaca i trombocita u krvi. Zbog toga se možete osjećati umorno, biti podložni infekcijama, imati krvarenja iz nosa ili primijetiti lakšu pojavu modrica.
Ostala neželjena dejstva:
Nepoznate učestalosti (učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka)
Želudac i crijeva:

· Gubitak apetita, mučnina, povraćanje ili dijareja, naročito na početku liječenja. Da bi se ova dejstva spriječila, doktor vam može savjetovati da uzimate lijek Madopar sa hranom i pićem, ili da sporije povećavate dozu.
· Promjena boje pljuvačke, jezika, zuba ili usne šupljine.
Srce i cirkulacija:

· Vrtoglavica dok stojite. Stanje se obično poboljšava nakon smanjenja doze.

Krv:

· [image: image1.jpg]Nizak broj crvenih krvnih zrnaca (anemija). Znaci uključuju osjećaj umora, bljedilo kože, palpitacije (osjećaj treperenja srca) i kratak dah.

· Promjene u jetri i krvi koje se vide u rezultatima laboratorijskih ispitivanja.

Mentalni problemi:

· Osjećaj uznemirenosti, tjeskobe, depresija, agresija ili dezorijentacija (osjećaj izgubljenosti).

· Vjerovanje u događaje koji nisu stvarni, halucinacije (vidite i čujete stvari koje nisu stvarne) ili gubitak kontakta sa stvarnošću.

· Pospanost, nekada i u toku dana.

· Naglo padanje u san.
· Problemi sa spavanjem.

Poremećaji kontrole nagona:

Možda se nećete moći oduprijeti nagonu da učinite nešto što bi Vam moglo naštetiti, a može uključivati:

· Snažan nagon za prekomjernim kockanjem, uprkos ozbiljnim posljedicama za Vas ili Vašu porodicu.
· Promijenjena ili pojačana seksualna želja i ponašanje koje značajno zabrinjava Vas ili druge, npr. pojačan polni nagon.
· Nekontrolisano i prekomjerno kupovanje ili trošenje.
· Prejedanje (jedenje velikih količina hrane u kratkom roku) ili kompulzivno jedenje (jedenje više hrane nego inače i više nego što je dovoljno da Vam utoli glad).
Obavijestite svog ljekara ako primijetite bilo koje od tih ponašanja; on će sa Vama razgovarati o tome kako ukloniti ili ublažiti te simptome. 

Ostalo:

· Nekontrolisani pokreti različitih djelova tijela. Mogu se javiti na rukama, stopalima, licu ili jeziku. Vaš ljekar će možda promijeniti dozu lijeka Madopar da bi se ova dejstva smanjila.

· Može se razviti i tzv. fenomen prekidača ('on-off' fenomen). To znači da u jednom trenutku možete biti 'uključeni' i sposobni kretati se, a već u sljedećem 'isključeni' i nepokretni (ili obrnuto).
· Neodoljiva potreba za pomicanjem nogu i ponekad ruku. 

· Promjene u ukusu ili gubitak ukusa.

· Crvenilo lica i vrata.
· Znojenje.
· Vaš urin može dobiti blago crvenu boju. Ovo nije razlog za brigu. Ovo je posljedica izbacivanja metabolita lijeka.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva 

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu  ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja  neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijaviti direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.



	5. KAKO ČUVATI LIJEK MADOPAR®

	
	
	

	Čuvati ovaj lijek van  domašaja i vidokruga djece. 

Čuvati na temperaturi do 25 °C. 
Čuvati u originalnom pakiranju. Bocu čuvajte čvrsto zatvorenu radi zaštite od vlage.


	ROK UPOTREBE

4 godine

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok upotrebe odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.


	6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

	Šta sadrži lijek Madopar
Jedna tableta sadrži:

Levodopa 200mg

Benzerazid 50mg ( u obliku benzerazid hidrohlorida 57mg).

Ostali sastojci: Manitol; Kalcijum hidrogenfosfat, bezvodni; Celuloza mikrokristalna; Skrob preželatinizovan; Krospovidon; Etilceluloza; Gvožđe oksid crveni (E172); Silicijum dioksid koloidni, bezvodni; Dokusat  natrijum; Magnezijum  stearat
Kako izgleda lijek Madopar i sadržaj pakovanja

Madopar 200mg + 50mg  tablete su blijedo crvene, slabo tačkaste, cilindrične, bikonveksne tablete sa unakrsnom podionom crtom na obje strane i sa otiskom  Roche šestougla na gornjoj strani. 

Lijek Madopar je dostupan u pakovanju od 100 tableta.


	

	Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:

Hoffmann – La Roche Ltd. Dio stranog društva Podgorica

Svetlane Kane Radević br 3, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:

F.Hoffmann-La Roche Ltd,

Grenzacherstrasse124, Basel, Švajcarska



	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno


	Decembar 2016.
Režim izdavanja lijeka:

Obnovljiv (višekratni) recept.
Broj i datum dozvole:
Δ Madopar®, tableta, 200mg + 50mg, Pakovanje: bočica, 1 x 100 tableta: 2030/16/321 – 3534 od 20.12.2016. godine
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