Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika
Nakom 250 mg/25 mg tablete
levodopa, karbidopa

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
e Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.
e Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
e Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki Vagima.
e Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Nakom i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Nakom
3. Kako uzimati Nakom

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Nakom

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Nakom i za §to se koristi
Tableta Nakom sadrzi dvije djelatne tvari: levodopu i karbidopu.

Od levodope se u mozgu stvara dopamin, koji ima ulogu prenositelja poruka u dijelovima mozga koji
kontroliraju pokrete misi¢a. Nedostatak dopamina, koji se normalno stvara u odredenim stanicama
mozga, uzrok je pojave simptoma Parkinsonove bolesti.

Karbidopa sprjecava djelovanje dekarboksilaze aromatskih aminokiselina koja razgraduje levodopu u
tijelu i tako omogucuje da dovoljna koli¢ina levodope dospije u mozak, gdje ¢e nadoknaditi manjak
dopamina.

Lije¢nik vam je propisao tablete Nakom za:
— lijeCenje Parkinsonove bolesti i Parkinsonova sindroma.

Nakom ublazava simptome Parkinsonove bolesti. Parkinsonova bolest je kroni¢na bolest s
karakteristicnim simptomima:

— sporost i nesiguran hod

— ukocenost misi¢a

— drhtanje (tremor).

Ako se ne lijeci, Parkinsonova bolest moze uzrokovati teskoce u obavljanju uobiéajenih dnevnih
aktivnosti.

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

Nemojte uzimati Nakom ako:

— ste alergi¢ni na levodopu ili karbidopu ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
— imate glaukom uskoga kuta (bolest oka) koji moze uzrokovati nagli porast tlaka u o¢ima
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— uzimate odredene lijekove za lijeenje depresije iz skupine neselektivnih inhibitora
monoaminooksidaze (MAO inhibitori). Lijecenje tim lijekovima treba prekinuti najmanje dva
tjedna prije pocetka primjene ovog lijeka (vidjeti ,,Drugi lijekovi i Nakom® u nastavku).

— ste imali melanom (zlo¢udni tumor koze) ili imate bilo kakvu neobi¢nu promjenu na kozi (poput
madeza) koju Vas lijecnik jos nije pregledao

— imate teski mentalni poremecaj (duSevna smetnja)

Alergija (preosjetljivost) znaci da su se pri uzimanju lijeka pojavili neki ili svi od navedenih znakova:
kozni osip, svrbez koze, oticanje udova, oticanje lica, usana, jezika i grla zbog kojih bolesnik tesko
guta ili diSe. U tom slucaju treba hitno potraZiti pomoc lijec¢nika.

Ne uzimajte ovaj lijek, ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas. Posavjetujte se s lije¢nikom
ako niste sigurni smijete li poceti uzimati ovaj lijek.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Nakom.

Molimo pazljivo procitajte ovu uputu prije nego uzmete lijek, ¢ak i ako ste ga ve¢ koristili, jer su se
neke od informacija iz prosle upute u meduvremenu mogle promijeniti.

Prije pocetka lijeCenja, lije¢nika morate upoznati sa svim zdravstvenim tegobama koje ste imali ili ih
imate, te ako ste na nesto alergi¢ni (preosjetljivi).

Recite lije¢niku ako:

— imate ili ste imali konvulzije

— bolujete od peptickog ulkusa (Cir na zelucu ili dvanaesniku) ili ste povracali krv

— imate ili ste imali sr¢ane bolesti npr. sréani udar, aritmije (poremecaji sréanog ritma) ili
poremecaj cirkulacije

— imate pluéne bolesti

— imate bubrezZne, jetrene ili hormonske tegobe

— ste depresivni ili ste imali depresiju, ili imate druge mentalne (dusevne) smetnje

— imate glaukom Sirokog kuta (bolest oka) koji moze uzrokovati nagli porast tlaka u o¢ima, zbog
Cega trebate redovito kontrolirati o¢ni tlak

— ponekad imate napadaje iznenadnog nastupa sna ili ste vrlo pospani

— planirate bilo kakav operativni zahvat.

Molimo Vas da se posavjetujete s lije¢nikom, ¢ak i onda ako ste bilo kada u proslosti imali koji od
navedenih problema.

Obavijestite svog lije¢nika ako primijetite, ili ako netko iz Vase obitelji (ili osoba koja brine o Vama)
kod Vas primijeti pojavu impulsa ili neodoljivih poriva da se ponasate na na¢in neobiéan za Vas ili
da ne mozete odoljeti nagonu, zelji ili iskuSenju da provedete odredene radnje koje bi mogle nastetiti
Vama ili drugima. Takvo ponaSanje je poznato pod nazivom poremecaj kontrole impulsa, a moze
ukljucivati ovisnost o kockanju (igrama na srecu), pretjerano uzimanje hrane ili rastro$nost, neobi¢no
jake spolne porive, ili ucestalo razmisljanje (ili osjecaje) vezano uz spolni odnos. Vas lije¢nik ¢e u
tom slucaju razmotriti potrebu za prilagodbom Vaseg lijeCenja.

Obavijestite Vaseg lije¢nika ako Vi ili Vasa obitelj/njegovatelj primijetite da se kod Vas razvijaju
simptomi nalik na ovisnost, zbog kojih zudite za velikim dozama lijeka Nakom tablete i drugih
lijekova koji se koriste za lijeCenje Parkinsonove bolesti.

Drugi lijekovi i Nakom

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. To je zbog toga sto neki lijekovi mogu utjecati na djelovanje Nakoma ili Nakom
moze mijenjati ucinak drugih lijekova.

Osobito je vazno da VaSeg lije¢nika obavijestite ako uzimate sljedece lijekove:
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— antiparkinsonike (lijekovi za lije¢enje Parkinsonove bolesti) koji sadrze levodopu, jer Nakom
mozete uzeti tek nakon 12 sati od zadnje doze ovog lijeka (ako lijek ima normalno otpustanje) ili
nakon 24 sata (ako taj lijek ima produZeno otpustanje). Recite Vasem lije¢niku ako ste u proslosti
lijeceni lijekovima koji su sadrzavali levodopu. Lijekove za lijecenje Parkinsonove bolesti koji
ne sadrze levodopu obicno ¢ete Mo¢i nastaviti uzimati, ali ¢e lije¢nik mozda trebati promijeniti
dozu.

— antihipertenzive (lijekovi za lijeCenje povisenog krvnog tlaka)

— antikolinergike (lijekovi koji blokiraju djelovanje kolinergi¢nih ziv¢anih zavrsetaka) kao npr.
orfenadrin, triheksifenidil, benzatropin i prociklidin. Mozda ¢e trebati promijeniti dozu.

— antidepresive (lijekovi za lijeCenje depresije) kao npr. triciklicke antidepresive

— MAQO inhibitore (lijekovi za lije¢enje depresije) (vidjeti: ,,Nemojte uzimati Nakom ako:)

— antipsihotike (lijekovi za lije¢enje nekih dusevnih bolesti)

— antituberkulotike (lijekovi za lije¢enje tuberkuloze)

— miorelaksanse (lijekovi za opustanje napetosti tjelesnih misica)

— antiepileptike (lijekovi za lijeCenje epilepsije - padavice) kao npr. fenitoin

— preparate Zeljeza

— papaverin (lijek za opustanje glatkih misica)

Ako niste sigurni da li se bilo §to od navedenog odnosi na Vas, razgovarajte s Vasim lije¢nikom ili
ljekarnikom prije nego $to uzmete ovaj lijek. Vas lijecnik ili ljekarnik imaju podrobniji popis lijekova
koje treba izbjegavati tijekom primjene tableta Nakom.

Oprez
Neki od navedenih lijekova mogu biti poznati pod nekim drugim nazivom, ¢esto zasti¢enim

(tvornickim). U ovoj uputi naveden je samo glavni sastojak ili terapijska skupina lijeka, a ne njegov
zaSti¢eni naziv.

Zbog toga uvijek paZzljivo proucite pakiranje lijeka koji ve¢ uzimate, kao i uputu o lijeku s
informacijama za bolesnike, kako bi saznali naziv djelatne tvari ili skupinu kojoj lijek pripada.

Utjecaj na laboratorijske testove
Nakom moze utjecati na rezultate nekih laboratorijskih pretraga krvi i mokrace. U slu¢aju da trebate
raditi neke pretrage, podsjetite lije¢nika da uzimate ovaj lijek.

Nakom s hranom i pi¢em
Izbjegavajte uzimanje ovog lijeka s teskom hranom. Ako ste na dijeti bogatoj bjelan¢evinama (meso,
jaja, mlijeko, sir), u¢inak ovog lijeka moze biti smanjen.

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

Trudnoca
Ne uzimajte ovaj lijek ako ste trudni ili sumnjate na trudnocu, ili planirate trudnocu.

Dojenje

Buduc¢i da se levodopa (jedan od sastojaka ovog lijeka) izlucuje u majcino mlijeko te zbog mogucih
ozbiljnih nuspojava u dojencadi, ne uzimajte ovaj lijek ako dojite. Upitajte Vaseg lije¢nika ili
ljekarnika za savjet prije nego se odludite dojiti.

Upravljanje vozilima i strojevima

Svaki bolesnik moze razli€ito reagirati na lijek. Pojedini bolesnici imaju nuspojave koje utjecu na
njihovu sposobnost upravljanja vozilima, ili rukovanja alatima ili strojevima (vidjeti dio 4. Moguce
nuspojave). Ne smijete upravljati vozilima, ili rukovati alatima ili strojevima ako imate takve
nuspojave.
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Ovaj lijek moze uzrokovati pospanost i epizode iznenadnog nastupa sna. Ako to primijetite kod sebe,
ne smijete upravljati vozilima, ili rukovati alatima ili strojevima. Lije¢nik ¢e Vam reci ako cete
smjeti ponovno voziti, pod uvjetom da napadaji prestanu.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
3. Kako uzimati Nakom

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

— Tableta Nakom se uzima na usta.

— Tako se ucinak lijeka moZe primijetiti nakon prvoga dana lijeCenja, a ponekad ve¢ nakon prve
doze, potpun se ucinak obi¢no postiZze unutar sedam dana lijeenja.

— Tablete Nakom uzimajte redovito, kako Vam je rekao lije¢nik.

— Ne mijenjajte vrijeme uzimanja lijeka i ne uzimajte druge lijekove za lije¢enje Parkinsonove
bolesti bez prethodnog savjetovanja s Vasim lijecnikom.

— Izbjegavajte uzimanje tableta Nakom s teSkom hranom.

Ako prije niste uzimali levodopu
Uobicajena pocetna doza je pola do jedna tableta ovog lijeka, jedanput ili dvaput na dan.

Ako ste prije uzimali levodopu
Vas ¢Ce lijecnik traziti da prestanete uzimati druge lijekove za lijeCenje Parkinsonove bolesti prije
nego §to pocnete lijeenje ovim lijekom.

Uobicajena pocetna doza je jedna tableta ovog lijeka, tri do Cetiri puta na dan.

Primjena u djece i adolescenata
Ovaj lijek nije primjeren za djecu mladu od 18 godina.

Ako smatrate da je u¢inak lijeka prejak ili preslab, posavjetujte se s lije¢nikom.

Ako uzmete vise Nakoma nego $to ste trebali

Nikada ne smijete uzeti viSe tableta nego $to Vam je propisao lije¢nik. Ako ste uzeli previSe tableta
odjednom, odmah se obratite lije¢niku ili najblizoj ustanovi za hitnu medicinsku pomoc.

Ako ste zaboravili uzeti Nakom

Lijek uzimajte onako kako Vam je propisao Vas lije¢nik. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste
nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Nakom

Dozu ne smijete mijenjati ili lijeCenje prekinuti, dok se prethodno ne posavjetujete s lijecnikom. Ako
prestanete uzimati ovaj lijek mogu se pojaviti simptomi kao §to su ukoCenost misic¢a, vrucica,

mentalne promjene.

Ako se na kraju predvidenog trajanja lijeCenja jos uvijek ne osjecate dobro ili se za vrijeme lijeCenja
osjecate losije, recite to lije¢niku.

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 pojaviti kod svakoga.
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Prekinite s uzimanjem Nakoma i odmabh se javite lije¢niku, ako primijetite bilo koju od

sljedecih nuspojava:

— alergijske reakcije (reakcije preosjetljivosti) kao $to su urtikarija (koprivnjaca), svrbez, osip,
oticanje lica, usana, jezika ili grla, sto moze uzrokovati otezano disanje ili gutanje, alergijska
purpura (kozne promjene crvene boje, ne blijede na dodir i mogu se osjetiti pod prstima)

— bol u prsistu

— aritmije (poremecaji sr¢anog ritma) ili palpitacije (osjecaj lupanja srca)

— omaglica pri naglom ustajanju

— krv u stolici ili tamna stolica (krvarenje iz probavnog sustava)

— poremecaj krvne slike sa simptomima kao $to su blijeda koza, umor, vrucica, grlobolja, modrice
ili produljeno krvarenje nakon povrede

— ukocenost miSi¢a, visoka temperatura

— mentalni poremecaji kao $to su deluzije (sumanute misli), halucinacije (prividenja) i depresija

— konvulzije (gréevi).

NajceS¢e nuspojave:

— nevoljni pokreti, ukljucujuci trzanje ili gréeve (oni mogu biti, ali i ne moraju, sli¢ni simptomima
Parkinsonove bolesti)

— mucnina.

Druge nuspojave:

— nesvijestica, gubitak teka (anoreksija), visok krvni tlak (hipertenzija)

— upala stjenke vene (flebitis)

— povracanje, proljev, promjena boje mokrace, znoja ili sline

— infekcije mokra¢nog sustava

— fenomen ,,on-off* karakteristi¢an je za pojedine bolesnike s dugotrajnom Parkinsonovom
bolesc¢u. To je stanje u kojem bolesnik ima nepredvidljive promjene stanja pokretnosti, npr.
stanje pokretnosti (,,on*) se iznenada promijeni u stanje nepokretnosti (,,0ff*). Promjene iz stanja
,,0ff“ u ,,on“ se takoder mogu iznenada javiti.

— omaglica, pospanost (ukljucujuci pretjeranu dnevnu pospanost ili epizode iznenadnog nastupa
sna), osjecaj obamrlosti ili trnaca u prstima na rukama ili nogama (parestezije)

— gubitak paméenja, kratkotrajni gubitak svijesti, gubitak orijentacije i smanjene mentalne
sposobnosti

— neobi¢ni snovi, zbunjenost, motorni nemir i psihicka napetost (agitacija), zaduha (dispneja),
ispadanje kose (alopecija).

Moguce su i sljedeée nuspojave:
— nemogucnost odolijevanja impulsima (porivima) za obavljanje odredenih radnji koje bi mogle
biti Stetne, Sto moze ukljucivati
— jak poriv za prekomjernim kockanjem, unato¢ ozbiljnim osobnim ili obiteljskim
posljedicama
— promijenjena ili pojacana spolna Zelja i ponaSanje koje zabrinjava Vas ili druge, na
primjer, pojacani seksualni nagon
— nekontrolirano pretjerano kupovanje ili troSenje
— neumjerenost u jelu (uzimanje velikih koli¢ina hrane u kratkom vremenu) ili
kompulzivno (prisilno) uzimanje hrane (uzimanje hrane u koli¢ini vecoj nego §to je
uobicajeno i vise od koli¢ine koja zadovoljava glad)
— Zudnja za velikim dozama lijeka Nakom, koje su ve¢e od onih potrebnih za kontrolu
motorickih simptoma, $to je poznato kao sindrom poremecene regulacije dopamina.
U nekih se bolesnika nakon uzimanja velikih doza lijeka Nakom javljaju vrlo
izrazene neuobitajene nevoljne kretnje (diskinezije), promjene raspolozenja ili druge
nuspojave.

Obavijestite svog lijecnika ako primijetite bilo koji od tih uzoraka ponasanja, s lije¢nikom
moZete porazgovarati o nac¢inima lijecenja ili ublaZavanja tih simptoma.
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Nuspojave koje su zabiljeZene tijekom primjene lijekova koji sadrzZe levodopu
Te nuspojave se mogu ocekivati kod uzimanja Nakoma.

— gubitak kontrole nad voljnim pokretima u svakodnevnom zivotu

— obamrlost, poja¢ano drhtanje (tremor) ruku, trzanje misica, gréevi misica, nepravilni pokreti
misica Celjusti §to rezultira otezanim otvaranjem usta

— teskoce kod usnivanja, tjeskoba ili pretjerano dobro raspoloZenje, padanje te poremecaj hoda i
drzanja

— glavobolja, promuklost.

— spusten kapak i suZene zjenice (aktivacija latentnog Hornerova sindroma)

— prosirena zjenica

— zamagljen vid, dvoslike, nepravilni pokreti oka.

— probavne smetnje, suha usta, gorak okus u ustima

— otok zlijezda slinovnica, teskoce pri gutanju, skripanje zubima

—  ¢ir na dvanaesniku

— Stucanje, bol u trbuhu i smetnje pokretljivosti crijeva, zatvor, vjetrovi

— osjecaj peCenja jezika.

— stalna erekcija muskog spolovila (prijapizam).

— otezano mokrenje ili nemoguénost zadrzavanja mokracée (inkontinencija).

— pojacano znojenje

— mrljaste pigmentirane promjene koze, ukljucujuéi iritirane ili nepravilne madeze, ili madeZze na
kojima ste primijetili promjene (melanom — zlo¢udni tumor koze).

— povecanje ili smanjenje tjelesne mase, otekline (edemi) udova

— crvenilo, navale vrucine

— umor, malaksalost, op¢i osjec¢aj slabosti

— stanje pra¢eno poja¢anom energijom ili aktivno$c¢u, neobi¢an nacin disanja.

Ako bilo koji simptom potraje ili ako primijetite bilo koju drugu nuspojavu, molimo obavijestite
Vaseg lijecnika ili ljekarnika. Dobro bi bilo da zabiljeZite Sto ste osjetili, kada je pocelo i koliko je
dugo trajalo.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogu¢u 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 Nakom
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Lijek se ¢uva na temperaturi ispod 25 °C, zasti¢en od svjetlosti i vlage.

Lijek se ¢uva u originalnom pakiranju.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji 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 mjere pomo¢i ¢e u o¢uvanju okolisa.
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Nakom sadrzi
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

- Djelatne tvari:
Nakom sadrzi dvije djelatne tvari: levodopu i karbidopu.
Jedna tableta sadrzi 250 mg levodope i 25 mg karbidope.

- Pomoc¢ne tvari: celuloza, mikrokristali¢na , kukuruzni skrob, plavi indigo karmin (E132),
magnezijev stearat, Skrob, prethodno geliran.

Kako Nakom izgleda i sadrzaj pakiranja

Tableta.

Plava, ovalna, bikonveksna tableta s urezom na jednoj strani.
Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

100 (10x10) tableta u blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:
Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, Zagreb

Proizvodac:
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, Ljubljana, Slovenija
Lek Pharmaceuticals d. d., Trimlini 2d, 9220 Lendava, Slovenija

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

Ova uputa je posljednji put revidirana u oZujku 2024.
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