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Hopledo (levodopa / karbidopa)
Paprasta kalba parengta Hopledo apzvalga ir paaiskinimas, kodél jis buvo
registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Hopledo ir kam jis vartojamas?

Hopledo - tai vaistas, kuriuo gydomi Parkinsono liga sergantys pacientai, kuriems pasireiskia vidutinio
sunkumo arba sunkiis motorikos svyravimai (gebéjimo judéti pokyciai), kai juy negalima tinkamai
kontroliuoti standartiniu gydymu, jskaitant geriamajq levodopg ir dopa dekarboksilazés inhibitoriy.

Parkinsono liga yra progresuojanti smegeny liga, pasireiskianti galGniy drebuliu, sulétéjusiais judesiais
ir raumeny, stingimu. Motorikos svyravimai pasireiSkia, kai geriamojo vaisto poveikis iSnyksta ir
simptomai atsinaujina. Pacientai staiga tai praranda, tai vel atgauna gebejima judéti.

Hopledo sudétyje yra veikliyjy medziagy levodopos ir karbidopos.

Kaip vartoti Hopledo?

Hopledo tiekiamas keturiy skirtingy stiprumuy,_kapsuliy forma. Pradiné dozé priklauso nuo levodopos ir
dopa dekarboksilazés inhibitoriaus dozés, kurig pacientai vartojo anksciau. Véliau gydytojas gali
pakoreguoti vaisto doze, atsizvelgdamas | tai, ar gydymas Hopledo pacientams veiksmingas.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos apie Hopledo vartojima ieskokite
pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Hopledo?

Parkinsono liga serganciy pacienty galvos smegeny lastelés gamina maziau dopamino -
neuromediatoriaus, kuris padeda kontroliuoti judesius. Hopledo sudeétyje yra levodopos, kuri galvos
smegenyse virsta dopaminu; tai padeda atkurti reikiama dopamino koncentracijg. Hopledo sudetyje
esanti karbidopa neleidzia levodopai pavirsti dopaminu, kol ji nepasieké galvos smegeny.

Levodopos ir karbidopos derinio yra ir kituose vaistuose nuo Parkinsono ligos. IS Hopledo kapsulés dalis
veikliyjy medziagy atpalaiduojama nedelsiant, o kita dalis atpalaiduojama palaipsniui - taip paciento
organizme palaikoma vienodesné levodopos koncentracija. Tokios kapsulés vadinamos modifikuoto
atpalaidavimo kapsulémis.
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Kokia Hopledo nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant pagrindinj tyrimg su 506 Parkinsono liga sergandiais pacientais, kuriems pasireiSké motorikos
svyravimai, kuriy dabar juy vartojami vaistai nekontroliavo, Hopledo buvo lyginamas su kitu vaistu,
kurio sudétyje yra levodopos ir karbidopos ir kuris buvo vartojamas kaip greito atpalaidavimo kapsulés
(iSkart isskiriancios abi veikligsias medziagas). Tyrime buvo stebimi laiko, per kurj Parkinsono liga
serganciy pacienty simptomai buvo tinkamai kontroliuojami nepasireiSkiant nevalingiems judesiams
(atgavus gebéjima judéti), pokyciai, kuriuos jvertino Parkinsono ligos dienorastj pildantys pacientai.

Po 13 gydymo savaiciy Hopledo vartojusiy pacienty per dieng atgauto gebéjimo judéti laikas pailgéjo
0,53 val., palyginti su ty pacienty, kurie vartojo greito atpalaidavimo karbidopaq ir levodopaq. Taip pat
mazdaug 0,48 valandos per parg sutrumpéjo prarasto gebéjimo judéti laikas, t. y. laikas, kai
vartojamas vaistas nustoja veikti ir motoriniai simptomai atsinaujina arba paimeéja, palyginti su
pacientais, vartojanciais greito atpalaidavimo kapsules.

Be to, daugiau (apie 30 proc.) Hopledo vartojusiy pacienty pranesé, kad jy baklé pagal bendrg
paciento biklés pokyciy (PGIC) skale ,gerokai pageréjo" arba ,labai pageréjo", palyginti su
palyginamajj vaistq vartojusiais pacientais (apie 19 proc.).

Su Hopledo atlikti tyrimai iSsamiau aprasyti vaisto vertinimo protokole.
Koks yra Hopledo salutinis poveikis ir kokie yra jo vartojimo apribojimai?

ISsamy visy Hopledo Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Hopledo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra
diskinezija (sunku kontroliuoti judesius), pykinimas (SleiksStulys), burnos sausumas ir svaigulys.

Kai kurie Salutinio poveikio reiskiniai gali bati sunkis. Gauta pranesimy apie tokius reiskinius kaip
haliucinacijos (kai matoma, girdima arba jauciama tai, ko néra), kliedesiai (sumisimas) ir psichoziniai
sutrikimai (sunkis psichikos sutrikimai, kurie sukelia iSkreiptg mastyma ir suvokimg), pasireiskusius
atliekant klinikinius tyrimus su Hopledo (ne daugiau kaip 1 Zmogui is 100).

Hopledo negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuota uzdarojo kampo glaukoma (akies nervo
pazeidimas, kurj sukelia sparciai didéjantis spaudimas akies viduje, nes i$ jos negali iStekéti skystis)
arba feochromocitoma (antinksciy navikas). Jo taip pat negalima vartoti pacientams, vartojantiems
tam tikrus vaistus, kuriais gydoma Parkinsono liga arba depresija, vadinamus neselektyviais
monoamino oksidazés inhibitoriais (MAOQI), tokiais kaip fenelzinas ir tranilciprominas, arba pacientams,
kurie anksciau sirgo tam tikromis ligomis.

Kodél Hopledo buvo registruotas ES?

Levodopa, vartojamas kartu su karbidopa, yra vadinamasis Parkinsono ligos gydymo auksinis
standartas. Vis délto taikant standartinj gydyma levodopa (kai vaistas iSskiriamas iskart) ir ligai
natdraliai progresuojant, daznai tampa sunku kontroliuoti judesius. Siy komplikacijy kyla todél, kad
vartojant iskart iSskiriama levodopg ir karbidopg, levodopos kiekis kraujyje per parg kinta, o tai
neuztikrina tolygios simptomy kontrolés. Hopledo uztikrina stabilesnj levodopos dozavima. [rodyta, kad
jis veiksmingiau uz iSkart iSskiriamg levodopg ir karbidopg kontroliuoja simptomus nesukeldamas
motorikos komplikacijy. Nors simptomy kontrolés pageréjimas buvo nedidelis, per dieng Hopledo doziy
reikia vartoti maziau ir tai gali bati pravartu ypac vyresnio amziaus pacientams.
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Kalbant apie sauguma, Hopledo Salutinis poveikis yra panasus | jau Zinomg levodopos ir (arba)
karbidopos poveikj. Taciau atliekant tyrimus, vyresnio amZiaus pacientams (ypac 75 mety ir
vyresniems) ir pacientams, kuriy inksty veikla sutrikusi, pasireiSké daugiau Salutinio poveikio reiskiniy,
ir tai pabréziama preparato informaciniuose dokumentuose.

Europos vaisty agentidra nusprendé, kad Hopledo nauda yra didesné uz jo keliamg rizika, ir jis gali bati

registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Hopledo
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Hopledo
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Hopledo vartojimo duomenys nuolatos stebimi. [tariamas Hopledo Salutinis poveikis
yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy, pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Hopledo

Daugiau informacijos apie Hopledo, jskaitant pakuotés lapelj ir vertinimo protokola, rasite Agentaros
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hopledo.

Norédami suzinoti, ar Sis vaistas prieinamas jlsy Salyje, kreipkités | savo nacionaline kompetentingg
institucija.
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