Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Doporio 25 mg/250 mg tablete
karbidopa/levodopa

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Vidjeti dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je Doporio i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Doporio
Kako uzimati Doporio

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Doporio

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

ocoakbwbdpE

1. Sto je Doporio i za §to se koristi

Doporio poboljsava znakove Parkinsonove bolesti u odraslih. Parkinsonova bolest je dugotrajna bolest
kod koje:

- postajete spori i nestabilni

- dolazi do ukocenosti miSica

- mozete razviti tresenje ili drhtanje (koje se naziva "tremor").

Ako se ne lijeci, Parkinsonova bolest moze Vam otezati izvodenje uobicajenih svakodnevnih
aktivnosti.

Doporio sadrzi dva razli¢ita lijeka pod nazivom: levodopa i karbidopa.

- levodopa se u Vasem mozgu pretvara u tvar koja se naziva "dopamin". Dopamin pomaze pri
poboljsanju znakova Parkinsonove bolesti.

- karbidopa pripada skupini lijekova pod nazivom ,,inhibitori dekarboksilaze aromatskih
aminokiselina”. Ona pomaze levodopi pri u€inkovitijem djelovanju usporavajuéi brzinu kojom
se levodopa razgraduje u Vasem tijelu.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Doporio

Nemojte uzimati Doporio

- ako ste alergi¢ni na levodopu ili karbidopu ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.)

- ako imate sumnjive kozne lezije (madeze) koje nisu pregledane ili ako ste imali rak koze

- ako Koristite takozvane MAO inhibitore za lijeGenje depresije

- ako imate glaukom uskog kuta

- ako imate napade hipertenzije uzrokovane tumorom nadbubrezne Zlijezde (feokromocitom)

- ako imate hormonalne probleme (prekomjerna proizvodnja kortizola ili hormona $titnjace)

- ako imate teSku bolest srca.
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Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Doporio. Vazno je da prije nego poCnete
uzimati ovaj lijek obavijestite svog lije¢nika o svim zdravstvenim problemima koje imate ili ste imali,
osobito ako imate ili ste imali

- sr¢ani udar ili probleme s otkucajima srca

- ozbiljne probleme s plu¢ima ili astmati¢ni bronhitis

- probleme s bubrezima, jetrom ili hormonalne probleme

- depresiju ili mentalne probleme

- ¢ir

- anamnezu napadaja (konvulzija)

- anamnezu sumnjivih koznih lezija ili rak koze (melanom).

Obavijestite svog lijecnika ako Vi ili Vasa obitelj/njegovatelj(ica) primijetite da razvijate simptome
nalik ovisnosti koji dovode do zudnje za velikim dozama lijeka Doporio i drugih lijekova koji se
koriste za lijecenje Parkinsonove bolesti.

Obavijestite svog lije¢nika ako Vi ili Vasa obitelj/njegovatelj(ica) primijetite da razvijate nagon ili
zudnju za ponaSanjem koji su za Vas neuobicCajeni ili ne mozete odoljeti impulsu, porivu ili iskusenju
za neke aktivnosti koje mogu biti Stetne za Vas ili druge. Ta se ponaSanja nazivaju poremecaji kontrole
impulsa i mogu ukljucivati ovisnost o kockanju, pretjerano jedenje ili rastro$nost, neuobicajeno jaki
seksualni poriv ili uestale misli ili osjeaje vezane uz spolni odnos. Lijeénik ¢e mozda morati
ponovno razmotriti Vase lijeenje.

Ovaj lijek moze utjecati na neke rezultate laboratorijskih testova koje Vas lije¢nik moze obaviti na
uzorcima Krvi ili urina. Ako obavljate bilo kakve pretrage, podsjetite svog lije¢nika da uzimate
Doporio.

Obavijestite svog lije¢nika ako ste prethodno uzimali levodopu.

Djeca i adolescenti
Lijek Doporio se ne preporucuje bolesnicima mladima od 18 godina.

Drugi lijekovi i Doporio
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Djelotvornost lije¢enja moze se promijeniti pri istodobnoj primjeni lijeka Doporio s nekim drugim

lijekovima. Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate neke od sljedecih lijekova:

- lijekovi za lijecenje visokog krvnog tlaka. Mozda ¢e biti potrebno prilagoditi dozu tih lijekova

- ako uzimate lijek koji moze uzrokovati nizak krvni tlak pri ustajanju iz stolice ili kreveta
(ortostatska hipotenzija)

- zeljezo ili preparate zeljeza. Potreban je $to veci vremenski razmak izmedu primjene Doporio i
preparata zeljeza

- antikolinergici i simpatomimetici (lijekovi za lijeCenje teskih alergijskih reakcija, astme,
kroni¢nog bronhitisa, sr¢anih bolesti i niskog krvnog tlaka)

- odredeni lijekovi za lijeCenje psihijatrijskih stanja ili antidepresivi (kao $to su fenotiazini,
butirofenoni i risperidon)

- lijekovi za lijecenje tuberkuloze (izoniazid)

- lijekovi za lijecenje gréeva u misi¢ima, konvulzija ili drugih stanja koja uzrokuju nevoljne
pokrete (kao Sto je fenitoin)

- selegilin za lijeCenje Parkinsonove bolesti (moZe do¢i do prekomjernog pada krvnog tlaka pri
istodobnoj primjeni)

- drugi lijekovi za Parkinsonovu bolest kao $to su tolkapon, entakapon ili amantadin.

Doporio s hranom
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Izbjegavajte uzimanje lijeka Doporio uz obrok koji sadrzi bjelan¢evine (poput mesa, jaja, mlijeka, sira)
jer moze do¢i do smanjene ucinkovitosti lijeka Doporio.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Doporio se ne preporucuje tijekom trudnoée ili u Zena reproduktivne dobi koje ne koriste
kontracepciju, osim ako koristi za majku nadmasuju moguc¢i rizik za nerodeno dijete.

Nemojte uzimati lijek Doporio ako dojite.

Upravljanje vozilima i rad na strojevima

Ucinci lijeka mogu se razlikovati u razli¢itih bolesnika. U nekih bolesnika opazene su nuspojave pri
primjeni karbidope/levodope koje mogu utjecati na sposobnost upravljanja vozilima ili rada na
strojevima (vidjeti ,,Moguée nuspojave®).

Doporio moZe uzrokovati izrazitu pospanost i iznenadne kratkotrajne epizode nastupa sna. Stoga
morate izbjegavati upravljanje motornim vozilom 1 situacije (kao $to je upravljanje strojevima) u
kojima poremec¢ena budnost moze uzrokovati rizik od ozbiljne ozljede ili smrti, sve dok ponavljajuce
epizode iznenadnog nastupa sna i izrazite pospanosti ne prestanu.

Doporio sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Doporio

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Uobicajena dnevna doza varira i pojedinacno je odreduje lije¢nik ovisno o teZini bolesti i odgovoru na
lijeenje. Tijekom razdoblja prilagodbe doze bolesnik mora obratiti posebnu pozornost na simptome
kao $to su nevoljni pokreti i odmah obavijestiti svog lije¢nika ako se to dogodi. Lije¢nik ¢e prilagoditi
dozu prema potrebi.

Lije¢nik Vam moZe propisati vise od jedne ja¢ine lijeka koji sadrzi karbidopu/levodopu. Ako su Vam
propisane dvije razli¢ite jacine lijeka koji sadrzi karbidopu/levodopu, pobrinite se da uzimate
odgovarajucu tabletu u odgovarajuce vrijeme.

Za doze koje nisu ostvarive/izvedive s ovim lijekom, dostupni su drugi lijekovi.

Kako uzimati ovaj lijek

- Uzmite ovaj lijek na usta gutanjem tablete.

- Iako Vas lijek moZe imati uc¢inak nakon jednog dana, potrebno je i do sedam dana do poc¢etka
djelovanja lijeka.

- Tabletu uzimajte u redovitim vremenskim razmacima prema uputama Vaseg lijecnika.

- Ne mijenjajte vrijeme kada uzimate tablete i ne uzimajte druge lijekove za Parkinsonovu bolest
bez prethodne konzultacije sa svojim lijeCnikom.

- Izbjegavajte uzimanje tableta uz obrok bogat bjelan¢evinama (vidjeti dio 2. ,,Doporio s
hranom®)

Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.
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Ako uzmete vise lijeka Doporio nego $to ste trebali
Ako ste uzeli vise lijeka nego Sto ste trebali ili ako dijete slucajno uzme lijek, uvijek se obratite svom
lije¢niku ili bolnici kako biste dobili misljenje 0 riziku i upute 0 mjerama za daljnje postupanje.

Ako ste zaboravili uzeti Doporio

Koristite Doporio prema uputama. Medutim, ako zaboravite uzeti tabletu, uzmite je ¢im se sjetite. Ako
je uskoro vrijeme za sljedecu primjenu lijeka, nemojte uzeti zaboravljenu tabletu, ve¢ nastavite prema
uobicajenom rasporedu doziranja. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu
dozu.

Ako prestanete uzimati Doporio

Nemojte prestati uzimati Doporio niti smanjivati dozu bez prethodnog savjetovanja sa svojim
lije¢nikom. Prekid primjene lijeka moze uzrokovati simptome kao $to su ukocenost misica, vrucica ili
promjene raspolozenja.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmah se obratite svom lije¢niku ako primijetite neki od sljedeéih simptoma:

- reakcije preosjetljivosti, kao §to su koprivnjaca, svrbez, osip i oticanje lica, usana, jezika i/ili
grla koje mogu uzrokovati probleme s disanjem ili gutanjem

- bol u prsnom ko$u

- nepravilni otkucaji srca

- omaglica pri brzom ustajanju (ortostatska hipotenzija)

- depresija ili psihoti¢ni simptomi, ukljucujuéi deluzije ili halucinacije

- ukocenost misica, visoka tjelesna temperatura, promjene stanja svijesti (to mogu biti znakovi
neurolepti¢kog sindroma)

- gastrointestinalno krvarenje

- konvulzije

- poremecaji krvi, ¢iji znakovi mogu ukljucivati blijedu kozu, vrucicu, grlobolju ili blage modrice
i produljeno krvarenje nakon ozljede.

Druge moguce nuspojave:

Vrlo Ceste (mogu se javiti u vise od 1 na 10 0soba):
- nevoljni pokreti, kao $to su trzanje misica i konvulzije
- infekcije mokraénih puteva.

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

- gubitak apetita

- depresija koja moze ukljucivati suicidalne namjere, smetenost, abnormalni snovi

- epizode usporenih pokreta (fenomen "ukljucivanja i iskljucivanja"), omaglica, peckanje i/ili
trnci ili utrnulost koze, izrazita pospanost, epizode iznenadnog nastupa sna

- osjecaj lupanja srca

- nedostatak zraka

- mucnina, povracanje, proljev.

Manje Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- uznemirenost

- nesvjestica

- koprivnjaca

- trzanje misSica.
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Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

- anemija

- demencija, konvulzije su se javile u rijetkim slucajevima, ali nije utvrdena uzro¢na veza s
lijecenjem karbidopom/levodopom

- visoki krvni tlak, upala vena

- ¢ir na dvanaesniku, tamni urin, znoj i/ili slina

- svrbez, upala krvnih zila koja uzrokuje crvenkasti osip i eventualno bol u trbuhu i zglobovima
(Henoch Schonlein purpura), gubitak kose, osip.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- zudnja za velikim dozama karbidope/levodope koja je veca od one potrebne za kontrolu
motorickih simptoma, $to je poznato kao sindrom poremecene regulacije dopamina. Neki
bolesnici dozive teske abnormalne nevoljne pokrete (diskinezije), promjene raspolozenja ili
druge nuspojave nakon uzimanja velikih doza karbidope/levodope.

Mogu se pojaviti i sljedeée nuspojave povezane s poremecajima kontrole impulsa:

Nemoguénost odupiranja nagonu, porivu ili iskuSenju vr$enja radnji koje bi mogle naskoditi Vama ili

drugima, $to moze ukljucivati:

- jak nagon za pretjeranim kockanjem unato¢ ozbiljnim osobnim ili obiteljskim posljedicama

- promijenjen ili povecan seksualni interes i ponasanje koje zabrinjava Vas ili druge, na primjer,
pojacani seksualni nagon

- nekontrolirano, prekomjerno kupovanje ili troSenje

- neumjerenost u jelu (jedenje velikih koli¢ina hrane u kratkom vremenu) ili kompulzivno
(prisilno) jedenje (jedenje u koli¢ini veéoj nego $to je uobicajeno i vise od koli¢ine koja
zadovoljava glad).

Obavijestite svog lije€nika ako primijetite bilo $to od navedenog; lijecnik ¢e s Vama razgovarati

o nadinima kontroliranja ili umanjivanja simptoma.

Druge moguce nuspojave:

- melanom

- nesanica, tjeskoba, ushic¢enost, dezorijentacija, skripanje zubima

- smanjena pozornost, uznemirenost, gorak okus u ustima, slabost, glavobolja, padanje kapaka i
smanjene zjenica (aktivacija Hornerovog sindroma), poremecaji misi¢nog tonusa, poja¢ano
drhtanje ruku, utrnulost

- dvoslike, zamagljen vid, proSirene zjenice, trenutno i nevoljno podizanje pogleda, gréevi u
o¢nim kapcima

- navale vruéine, crvenilo

- promuklost, promjene ritma disanja, Stucanje

- suha usta, pojacano slinjenje, otezano gutanje, bol i tegobe u trbuhu, zatvor, nadutost, zgaravica
ili nadutost trbuha, osjecaj zarenja jezika

- pojacano znojenje

- trzanje misica, ukocenost Celjusti (poteskoce s otvaranjem usta)

- otezano mokrenje, nemoguénost zadrzavanja mokrace

- produzena i bolna erekcija

- slabost, opéa malaksalost, oticanje, umor, poteSkoce s hodanjem

- povecanje ili smanjenje tjelesne tezine, padanje.

Doporio moze utjecati na rezultate krvnih pretraga, kao $to su poviSene vrijednosti testova jetrene
funkcije i vrijednosti Secera u krvi. U urinu su takoder otkrivene bakterije i krv. Doporio moze dati

lazno pozitivan rezultat odredivanja ketonskih tijela u mokracéi.

Ako imate neuobicCajene simptome, odmah se obratite svom lije¢niku ili zatrazite lije¢nicku pomo¢.
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje 1
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Doporio
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici boCice
iza oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u oéuvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Doporio sadrzi

- Djelatne tvari su karbidopa i levodopa.
Jedna Doporio 25 mg/250 mg tableta sadrzi 25 mg karbidope i 250 mg levodope.

- Drugi sastojci su umrezena karmelozanatrij, magnezijev stearat, kukuruzni Skrob, manitol
(E421), povidon.

Kako Doporio izgleda i sadrzaj pakiranja
Doporio 25 mg/250 mg su bijele ili bjelkaste, ovalne tablete, 16 mm duljine i 8 mm S§irine, S
razdjelnom crtom i oznakom ,,LC 250 na jednoj strani.

Doporio je dostupan u bocici koja sadrzi 100 tableta.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finska

Proizvoda¢

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
PHOENIX Farmacija d.o.o.

Ozaljska 95

10 000 Zagreb

Tel: + 38591 1618 128

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljede¢im
nazivima:
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Republika Ceska Pipoda

Danska, Finska, Irska, Norveska, Svedska Carbidopa/Levodopa Orion
Litva Levodopa/Carbidopa Orion
Madarska, Francuska, Latvija Parlekarv

Poljska, Rumunjska, Bugarska, Estonija Parkador

Slovacka Carlevo

Belgija, Hrvatska, Nizozemska, Spanjolska, Slovenija Doporio

Italija, Portugal Oridopa

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u travnju 2024.
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