| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hopledo 140 mg / 35 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés
Hopledo 210 mg / 52,5 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés
Hopledo 280 mg / 70 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés
Hopledo 350 mg / 87,5 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Hopledo 140 mg / 35 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés

Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo kietojoje kapsuléje yra 140 mg levodopos ir karbidopos
monohidrato, tai atitinka 35 mg karbidopos

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas
Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo kietojoje kapsuléje yra 0,0024 mg propilenglikolio

Hopledo 210 mg / 52.5 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés

Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo kietojoje kapsuléje yra 210 mg levodopos ir karbidopos
monohidrato, tai atitinka 52,5 mg karbidopos

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas
Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo kietojoje kapsulgje yra 0,0027 mg propilenglikolio

Hopledo 280 mg / 70 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés

Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo kietojoje kapsuléje yra 280 mg levodopos ir karbidopos
monohidrato, tai atitinka 70 mg karbidopos

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas
Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo kietojoje kapsuléje yra 0,0036 mg propilenglikolio

Hopledo 350 mg / 87.5 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés

Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo kietojoje kapsuléje yra 350 mg levodopos ir karbidopos
monohidrato, tai atitinka 87,5 mg karbidopos

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas
Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo kietojoje kapsuléje yra 0,0045 mg propilenglikolio

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Modifikuoto atpalaidavimo kietoji kapsulé.

Hopledo 140 mg levodopos ir 35 mg karbidopos modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés

Kietosios kapsulés baltu nepermatomu korpusu ir geltonu nepermatomu dangteliu. Ant korpuso juodu
rasalu uzrasyta ,,140%, o ant dangtelio baltu rasalu — ,,IPX203%. Uzpildyty kapsuliy dydis — 18 mm x
6 mm, jose yra nuo baltos iki balk§vos spalvos granuliy ir rutuliuky.



Hopledo 210 mg levodopos ir 52.5 mg karbidopos modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés

Kietosios kapsulés baltu nepermatomu korpusu ir Zaliu nepermatomu dangteliu. Ant korpuso juodu
raSalu uzrasyta ,,210%, o ant dangtelio baltu rasalu —,,IPX203“. Uzpildyty kapsuliy dydis — 20 mm x
7 mm, jose yra nuo baltos iki balk§vos spalvos granuliy ir rutuliuky.

Hopledo 280 mg levodopos ir 70 mg karbidopos modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés

Kietosios kapsulés baltu nepermatomu korpusu ir violetiniu nepermatomu dangteliu. Ant korpuso
juodu rasalu uzrasyta ,,280, o ant dangtelio baltu rasalu — ,,IPX203*. Uzpildyty kapsuliy dydis —
23 mm x 8 mm, jose yra nuo baltos iki balk§vos spalvos granuliy ir rutuliuky.

Hopledo 350 mg levodopos ir 87.5 mg karbidopos modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés

Kietosios kapsulés baltu nepermatomu korpusu ir vidutinio intensyvumo oranziniu nepermatomu
dangteliu. Ant korpuso juodu rasalu uzrasyta ,,350“, 0 ant dangtelio baltu rasalu —,,IPX203".
Uzpildyty kapsuliy dydis — 23 mm x 9 mm, jose yra nuo baltos iki balk§vos spalvos granuliy ir
rutuliuky.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Hopledo skirtas gydyti Parkinsono liga sergantiems suaugusiems pacientams, kuriems pasireiskia
vidutinio sunkumo ar sunkiis motorikos svyravimai ir kuriy buklé nebuvo pakankamai stabilizuota
taikant geriamaisiais levodopos / dopadekarboksilazés (DDC) inhibitoriais pagristas gydymo schemas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Kiekvieno stiprumo kapsules galima vartoti atskirai arba, prireikus, derinti su kito stiprumo
kapsulémis.

Sio vaistinio preparato vartojimas kartu su kitais vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra levodopos,
netirtas.

Greito atpalaidavimo levodopos ir kontroliuojamo atpalaidavimo levodopos arba bet kokio kito
Parkinsono ligos gydymo derinio, kurio sudétyje yra greito atpalaidavimo levodopos, negalima skirti
kartu su Hopledo.

Remiantis medicininiu vertinimu, gelbstinciajam gydymui levodopos vaistinis preparatas gali biiti
skiriamas tik tada, kai gydanciojo gydytojo sprendimu tai kliniskai bitina.

Pradedant gydyma biitina laikytis dozavimo rekomendacijy, o véliau doze pritaikyti atsizvelgiant j
klinikinj atsakg.

Pacienty gydymo keitimas is kity greito atpalaidavimo levodopos / dopadekarboksilazés (DDC)
inhibitoriy vaistiniy preparaty j Hopledo

Greito atpalaidavimo levodopos / karbidopos vaistiniy preparaty doziy negalima pakeisti Hopledo
dozémis santykiu 1:1.

Norint pakeisti pacienty gydyma i§ greito atpalaidavimo levodopos / karbidopos j Hopledo, reikia
nustatyti paciento dazniausiai vartojamg vienkarting greito atpalaidavimo levodopos / DDC
inhibitoriaus dozg ir skiriant prading Hopledo dozg laikytis 1 lenteléje pateikty dozavimo
perskai¢iavimo gairiy.



1 lentelé. Pradinio peréjimo nuo greito atpalaidavimo (GA) levodopos / DDC inhibitoriaus
vaistinio preparato prie Hopledo gairés Parkinsono liga sergantiems pacientams

Bendra paros GA

DazZniausia* GA levodopos vienkartiné

Rekomenduojama pradiné

levodopos dozé dozé (mg) Hopledo dozé (Ievodopos kiekis, mg)

100 Po 280 du kartus per para

<500 mg 150 Po 420 du kartus per para
200 Po 560 du kartus per para

100 Po 280 tris kartus per para

150 Po 420 tris kartus per para

=500 mg 200** Po 560 tris kartus per para
>200** Po 700 tris kartus per para

(*) Pacientams, kuriy vartojamos dvi ar daugiau greito atpalaidavimo levodopos doziy atitinka
dazniausias greito atpalaidavimo levodopos dozes, siiiloma Hopledo doze reikia nustatyti pagal
didesng¢ greito atpalaidavimo levodopos / karbidopos doze.

(**) Pacientams, kuriy dazniausia greito atpalaidavimo levodopos doz¢ siekia 200 mg ar daugiau,
gydytojai gali apsvarstyti galimybe gydyma Hopledo pradéti skiriant vienu lygmeniu mazesnio
stiprumo kapsules (70 mg maziau levodopos dozéje), nei gauta grieztai perskaiciavus 2,8 karto

santykiu.

Po pradinio per¢jimo rekomenduojama po 1-3 dieny pacientg stebéti, o véliau dozg arba vartojimo
daznj koreguoti atsizvelgiant j individualy paciento atsaka, kad biity pasiekta optimali veiksmingumo
ir toleravimo pusiausvyra. Klinikiné patirtis, kai bendra Hopledo paros doz¢ virsija 2 100 mg, yra
ribota, todél svarstant tolesnj dozés didinima reikia elgtis atsargiai ir bet kuriuo atveju nevirSyti
didziausios 2 380 mg / 595 mg paros dozés. Bendra paros doze galima suskirstyti j ne daugiau kaip

keturias dozes per para.

Pacienty gydymo keitimas is greito atpalaidavimo levodopos / karbidopos ir katechol-O-
metiltransferazés (COMT) inhibitoriy vaistiniy preparaty j Hopledo

Pacientams, kurie §iuo metu gydomi levodopa / karbidopa kartu su katechol-O-metiltransferazés
(COMT) inhibitoriumi (pvz., entakaponu arba opikaponu), nutraukus COMT inhibitoriaus vartojima,
gali prireikti padidinti prading bendrag Hopledo sudétyje esancios levodopos paros doze.

Palaikomasis gydymas

Kadangi Parkinsono liga progresuoja, rekomenduojama periodiskai atlikti klinikinius vertinimus.
Gydyma reikia individualizuoti ir pritaikyti kiekvienam pacientui atsizvelgiant j norimg terapinj

atsaka.

Kity Parkinsono ligai gydyti skirty vaistiniy preparaty skyrimas

Hopledo galima vartoti kartu su kitais Parkinsono ligai gydyti skirtais vaistiniais preparatais. Taciau
gali prireikti koreguoti dozg¢ (zr. 4.5 skyriy).

Gydymo nutraukimas

Pranesta apie pavienius nutraukimo sukeltos hiperpireksijos ir sumiSimo atvejus, pasireiskiancius
simptomy kompleksu, panasiu j piktybinj neurolepsinj sindroma (PNS), sumazinus vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra levodopos / karbidopos, doze¢ arba nutraukus jy vartojima. Jei biitina staigiai
sumazinti modifikuoto atpalaidavimo levodopos / karbidopos vaistinio preparato doz¢ arba nutraukti
jo vartojima, pacientus reikia atidziai stebéti, ypac jei jie vartoja antipsichozinius vaistinius preparatus.
Nutraukiant gydyma, Hopledo paros doze reikia mazinti palaipsniui (zZr. 4.4 skyriy).

Jei prireikia bendrosios nejautros, modifikuoto atpalaidavimo levodopos / karbidopos kapsuliy
vaistinio preparato vartojima galima testi tol, kol pacientui leidziama vartoti geriamuosius vaistinius
preparatus. Jei gydymas laikinai nutraukiamas (pvz., per procedurg), jprasta dozg reikia paskirti ikart,

kai tik pacientas gali vartoti geriamuosius vaistinius preparatus.




Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai

Senyviems pacientams Hopledo dozés koreguoti nereikia. 75 mety ir vyresniy pacienty atveju
Hopledo vartojimo patirtis yra ribota, todél Siems pacientams peréjimas nuo greito atpalaidavimo
levodopos / DDC inhibitoriy turéty biiti atlickamas atsargiai. Peréjimo ir vélesnio dozés optimizavimo
laikotarpiu rekomenduojama atidziai stebéti paciento buklg, laikantis standartinés klinikinés praktikos,
taikomos vyresnio amziaus pacientams koreguojant dopaminerginj gydyma (zr. 4.4 skyriy).

Inksty ir kepeny funkcijos sutrikimas

Inksty funkcija turi mazai jtakos levodopos / karbidopos klirensui. Hopledo farmakokinetikos tyrimy
su pacientais, kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi, neatlikta. Hopledo dozé nustatoma
individualiai titruojant jg iki optimalaus poveikio (kuris atitinka individualiai optimizuotg levodopos ir
karbidopos ekspozicija plazmoje); todél i galima kepeny ar inksty funkcijos sutrikimo jtaka levodopos
ir karbidopos ekspozicijai netiesiogiai atsizvelgiama titruojant doze (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius). Vis délto
pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo arba sunkus inksty funkcijos sutrikimas ar sunkus kepeny
funkcijos sutrikimas, dozg reikia koreguoti atsargiai, atitinkamai kliniskai stebint.

Vaiky populiacija
Hopledo saugumas ir veiksmingumas 0—18 mety vaikams neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Hopledo vartojamas per burna.

Hopledo kapsule reikia nuryti nepaZeistg valgant arba nevalgius. Taciau vaistinio preparato negalima
Sildyti ar déti j karSta maista, nes Sildymas gali pakeisti Hopledo savybes. Pavartojus su riebiu
kaloringu maistu, levodopos absorbcija gali sulététi — tai rodo vélesné tmax Mmediana, palyginti su
vartojimu nevalgius, o bendra sisteminé ekspozicija (AUC) islieka nepakitusi. Pacientams, kuriems
svarbi greita poveikio pradzia, pavyzdZziui, vartojant pirmaja paros dozg, galima apsvarstyti vartojima
nevalgius.

Pacientams, kuriems sunku nuryti, visa Hopledo kapsulés turinj galima uzberti ant 1-2 valgomyjy
Sauksty obuoliy tyrés ir nedelsiant suvartoti. Kapsulés turinio negalima kramtyti, nes dél to gali pakisti
vaistinio preparato modifikuoto atpalaidavimo savybés.

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliosioms medziagoms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei
medziagai.

- Uzdaro kampo glaukoma.

- Feochromocitoma.

- Neselektyviyjy monoaminooksidazés (MAQ) inhibitoriy (pvz., fenelzino, tranilcipromino)
vartojimas kartu. Siy inhibitoriy vartojima batina nutraukti likus bent dviem savaitéms iki
gydymo pradzios (zr. 4.5 skyriy).

- Anksciau pasireiskes piktybinis neurolepsinis sindromas (PNS) ir (arba) netrauminé
rabdomiolizeé.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Mieguistumas ir staigaus uzmigimo epizodai

Levodopa siejama su mieguistumu ir staigaus uzmigimo epizodais (zr. 4.7 skyriy). Labai retai pranesta
apie staigaus uzmigimo per kasdieng veikla atvejus, kartais net nesuvokiant to ar nesant jokiy
Ispéjamyjy pozymiy. Pacientus biitina apie tai informuoti ir patarti gydymo metu vairuojant ar valdant
mechanizmus biiti atsargiems (zr. 4.7 skyriy). Pacientai, kuriems pasireiské mieguistumas ir (arba)



staigaus uzmigimo epizodas, privalo nevairuoti ar nevaldyti mechanizmy. Be to, galima apsvarstyti
galimybe¢ sumazinti doze¢ arba nutraukti gydyma.

Nutraukimo sukelta hiperpireksija ir sumigimas

Pranesta, kad greitai sumazinus dozg¢, nutraukus dopaminerginj gydyma arba jj pakeitus, pasireiské
simptomy kompleksas, panasus i piktybinj neurolepsinj sindromg (kuriam budinga pakilusi
temperatiira, raumeny rigidiSkumas, sgmonés sutrikimai ir autonominis nestabilumas) be jokios kitos
akivaizdzios etiologijos (Zr. 4.2 skyriy).

Haliucinacijos, psichozé, sumiSimas

Levodopa vartojantiems pacientams kyla didesné haliucinacijy ir psichozés rizika.

Haliucinacijos gali pasireiksti netrukus pradéjus gydyma levodopa ir gali susilpnéti sumazinus
levodopos doze.

Kartu su haliucinacijomis gali pasireiksti sumisimas, nemiga ir pernelyg intensyvus sapnavimas.
Sutrikes mastymas ir elgesys gali pasireiksti vienu ar daugiau simptomy, jskaitant paranojines mintis,
kliedesius, haliucinacijas, sumi$ima, j psichoze panasy elgesi, dezorientacija, agresyvy elgesj,
sujaudinimg ir delyra.

Pacientams, sergantiems arba anksciau sirgusiems sunkiu psichoziniu sutrikimu, Hopledo reikia skirti
atsargiai dél psichozés patiméjimo rizikos.

Be to, psichozei gydyti vartojami vaistiniai preparatai, kurie slopina dopamino poveikj, gali pasunkinti
Parkinsono ligos simptomus ir sumazinti levodopos veiksminguma. Kartu vartojant antipsichozinius
vaistinius preparatus, reikia atidziai stebéti, ar nesunkéja Parkinsono ligos motoriniai simptomai, ypac
kai vartojami D2 receptoriy antagonistai (zr. 4.5 skyriy).

Depresija ir polinkis j savizudybe

Reikia atidziai stebéti, ar pacientams nepasireiskia depresija su savizudiSkomis tendencijomis.

Impulsy kontrolé, kompulsinis elgesys

Vartodami vieng ar kelis Parkinsono ligai gydyti skirtus vaistinius preparatus, kurie didina centrinj
dopaminerginj aktyvuma, pacientai gali patirti stipry potraukj losti, padidéjusj lytinj potraukj, stipry
potrauk] leisti pinigus, besaikj ar kompulsinj valgymga ir (arba) kitus stiprius potraukius, taip pat
nesugebéjima ty potraukiy valdyti.

Pranesta, kad kai kuriais, nors ir ne visais atvejais, Sie potraukiai iSnyko sumazinus dozg arba
nutraukus vaistinio preparato vartojima. Pacientai gali nesuvokti, kad toks elgesys yra nenormalus,
todél vaistinj preparatg skiriantiems gydytojams svarbu pacienty ar jy globéjy konkreciai paklausti
apie atsiradusj ar sustipréjusj potraukj losti, lytinj potraukj, nevaldomg pinigy leidima, besaikj ar
kompulsinj valgymg arba kitus potraukius gydymo Hopledo metu.

Jei pacientui pasireiskia tokie potraukiai, reikia apsvarstyti galimybe sumazinti doz¢ arba nutraukti
Hopledo vartojima.

Didelés levodopos dozés

Klinikiné patirtis skiriant Hopledo, kai bendra levodopos paros dozé virsija 2 100 mg, yra ribota.
Reikia atidziai stebéti, ar didesnes dozes vartojantiems pacientams nepasireiskia dopaminerginés
nepageidaujamos reakcijos, jskaitant ortostating hipotenzija, sinkope, griuvimus ir diskinezija.



Diskinezijos
Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra levodopos, sukelia diskinezijas, dél kuriy gali prireikti
koreguoti gydyma arba sumazinti doze. Rekomenduojama stebéti, ar pacientams neatsiranda ar

neprogresuoja diskinezija, ir atitinkamai koreguoti levodopos / karbidopos dozes.

Ortostatiné hipotenzija

Levodopa gali sukelti ortostating hipotenzija. Hopledo reikia skirti atsargiai kartu su kitais vaistiniais
preparatais, galinCiais sukelti ortostatine hipotenzija, pvz., antihipertenziniais vaistiniais preparatais.

Létiné atviro kampo glaukoma

Pacientams Hopledo galima skirti atsargiai, jei akisptidis yra gerai kontroliuojamas, o pacientas
gydymo metu atidziai stebimas dél akispiidzio poky¢iy.

Melanoma

Vartojant levodopa / karbidopa, pacientams ir vaistinj preparatg skiriantiems gydytojams
rekomenduojama daznai ir reguliariai stebéti, ar neatsiranda melanoma, ypac pacientams, turintiems
jtartiny, nediagnozuoty odos pazeidimy ar anksciau sirgusiems melanoma. Rekomenduojama, kad

atitinkamos kvalifikacijos specialistai (pvz., dermatologai) periodiskai atlikty odos tyrimus.

Sirdies ir kraujagysliy i§emijos rei$kiniai

Pacientams, sergantiems sunkia Sirdies ir kraujagysliy liga, levodopa reikia skirti atsargiai.
Pacientams, kurie yra patyr¢ miokardo infarktg ir kuriems yra likusiy priesirdziy, atrioventrikulinio
mazgo ar skilveliy aritmijy, pradinio Hopledo dozés koregavimo laikotarpiu reikia ypac atidziai stebéti
Sirdies funkcijg.

Peptiné opa

Gydymas levodopa gali padidinti kraujavimo i§ virSutinés virskinimo trakto dalies tikimybe
pacientams, ankscCiau sirgusiems peptine opa.

Pacientai, sergantys gretutinémis ligomis

Levodopa / karbidopg reikia atsargiai skirti pacientams, sergantiems sunkia plauciy liga, bronchy
astma, endokrininés sistemos liga, tiems, kuriems anks¢iau buvo pasireiske traukuliai, pacientams,
kuriems yra vidutinio sunkumo arba sunkus inksty funkcijos sutrikimas ar sunkus kepeny funkcijos
sutrikimas, atitinkamai kliniskai stebint.

Vartojimas senyviems pacientams

75 mety ir vyresni pacientai gali biiti labiau linke | dopaminergines nepageidaujamas reakcijas. Jos
apima diskinezija, haliucinacijas, sumisimg, mieguistuma, ortostating hipotenzija, sinkopg ir kritimus.
Sios populiacijos pacientus reikia atidziai stebéti, ypac keiciant doz¢ ir jg titruojant (zr. 4.2 skyriy).

Laboratoriniy rodikliy stebéjimas

Ilgai gydant levodopa / karbidopa pastebéta, kad sumazéjo hemoglobino koncentracija ir hematokrito
rodmuo. Taikant ilgalaikj gydyma, rekomenduojama periodiskai vertinti kepeny, kraujodaros, Sirdies
ir kraujagysliy bei inksty funkcijas.



Poveikis laboratoriniy tyrimy rezultatams

Nustatant ketonurijg tiriamaja juostele, levodopa gali sukelti klaidingai teigiamg reakcija tiriant
ketoninius kiinus §lapime, ir §i reakcija nepasikeis virinant $lapimo meéginj. Naudojant gliukozés
oksidazés metodus gliukozurijai nustatyti, tyrimo rezultatas gali biti klaidingai neigiamas.
Katecholaminy rodiklius plazmoje ir Slapime reikia interpretuoti atsargiai, nes gydymas levodopa arba
levodopa / karbidopa gali padidinti jy koncentracijg.

Vitamino B6 trukumas

Gydymas levodopa / karbidopa gali sukelti vitamino B6 triikuma, kuris gali padidinti traukuliy
pasireiSkimo rizikg, ypac pacientams, vartojantiems didesnes dozes, ir (arba) tiems, kuriy mitybos
biiklé yra prasta. Reikéty apsvarstyti piridoksino (vitamino B6) koncentracijos stebéjimg ir
vitamino B6 papildy skyrima pacientams, vartojantiems dideles levodopos / karbidopos dozes, bei

Pagalbinés medziagos

Sio vaistinio preparato kapsuléje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmes.

Sio vaistinio preparato sudétyje yra propilenglikolio: 140 mg / 35 mg kapsuléje jo yra 0,0024 mg;
210 mg / 52,5 mg kapsuléje yra 0,0027 mg; 280 mg / 70 mg kapsuléje yra 0,0036 mg; 350 mg /
87,5 mg kapsuléje yra 0,0315 mg.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kitokia sqveika

Neselektyvieji monoaminooksidazés (MAQ) inhibitoriai

Levodopa draudziama vartoti pacientams, gydomiems neselektyviaisiais monoaminooksidazes (MAO)
inhibitoriais (pvz., fenelzinu, tranilciprominu), nes levodopa vartojant kartu su neselektyviaisiais
MAO inhibitoriais gali pasireiksti hipertenzin¢ krizé. Siy MAO inhibitoriy vartojima bitina nutraukti
likus bent dviem savaitéms iki gydymo Hopledo pradzios (zr. 4.3 skyriy).

Reikia bti atsargiems skiriant Hopledo kartu su toliau nurodytais vaistiniais preparatais.

Selektyvieji monoaminooksidazés (MAQ) inhibitoriai

Kartu su levodopa vartojant selektyviuosius MAO-B inhibitorius (pavyzdziui, selegiling, razagiling ir
safinamidg), gali pasireiksti sunki ortostatiné hipotenzija. Siuos vaistinius preparatus vartojancius
pacientus reikia stebéti.

Pradéjus kartu vartoti B tipo selektyvyji MAO inhibitoriy, gali prireikti sumazinti levodopos dozg.
Pacientams turi buti palaikoma maziausia doze, kurios reikia simptomams kontroliuoti ir

nepageidaujamoms reakcijoms sumazinti.

Dopamino D2 receptoriy antagonistai, benzodiazepinali ir izoniazidas

Dopamino D2 receptoriy antagonistai (pvz., fenotiazinai, butirofenonai, risperidonas ir
metoklopramidas), benzodiazepinai ir izoniazidas gali sumazinti terapinj levodopos poveikj. Reikia
atidziai stebéti, ar Siuos vaistinius preparatus kartu su levodopa vartojantiems pacientams nesusilpnéja
terapinis atsakas.

Tricikliai antidepresantai

Retais atvejais pranesta apie nepageidaujamas reakcijas, jskaitant hipertenzijg ir diskinezija,
pasireiskusias kartu vartojant triciklius antidepresantus ir levodopa.



Antihipertenziniai vaistiniai preparatai

Levodopos ir dekarboksilazés inhibitoriaus deriniy papildomai paskyrus pacientams, jau vartojantiems
tam tikrus antihipertenzinius vaistinius preparatus, pasireiské simptominé ortostatiné hipotenzija. Per
gydymo Hopledo dozés titravimo etapa gali prireikti koreguoti antihipertenziniy vaistiniy preparaty
dozg.

Anticholinerginiai vaistiniai preparatai

Anticholinerginiai vaistiniai preparatai gali veikti sinergiSkai su levodopa mazindami tremora.
Taciau vartojant $iuos vaistinius preparatus kartu, nevalingi motorikos sutrikimai gali pasunketi.
Anticholinerginiai vaistiniai preparatai gali susilpninti levodopos poveikj dél sulétéjusios absorbcijos.

Gali prireikti koreguoti levodopos doze.

Fenitoinas ir papaverinas

Retais atvejais pranesta, kad fenitoinas ir papaverinas panaikina teigiama levodopos poveikj gydant
Parkinsono ligg. Reikia atidziai stebéti, ar Siuos vaistinius preparatus kartu su levodopa / karbidopa
vartojantiems pacientams nesusilpnéja terapinis atsakas.

COMT .inhibitoriai (tolkaponas, entakaponas, opikaponas)

Hopledo galima vartoti kartu su katechol-O-metiltransferazés (COMT) inhibitoriais, pavyzdZziui,
entakaponu, opikaponu ir tolkaponu, ta¢iau Siuo metu néra jokiy veiksmingumo ir saugumo duomeny
apie tokj vartojimg kartu. COMT inhibitoriai padidina levodopos biologinj prieinamuma. Todél
vartojant kartu su COMT inhibitoriais Hopledo doze gali prireikti sumazinti.

Gelezies druskos

Levodopa / karbidopg kartu su gelezies druskomis ar multivitaminy, kuriy sudétyje yra gelezies
drusky, preparatais reikia vartoti atsargiai. Gelezies druskos su levodopa ir karbidopa gali sudaryti
chelatus. Vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra geleZzies sulfato, ir levodopa / karbidopa reikia
vartoti atskirai, paliekant kuo ilgesn;j laiko tarpa tarp doziy vartojimo (Zr. 4.2 skyriy).

Saveika su alkoholiu

Alkoholio poveikio vaistinio preparato ekspozicijai tyrimy in vivo neatlikta. Tirpimo in vitro tyrimas
parodé, kad 40 % alkoholis gali paskatinti staigy levodopos dozés atpalaidavima. Esant mazesnei
alkoholio koncentracijai, staigaus dozés atpalaidavimo nepastebéta.

Levodopos ir karbidopos poveikis kity vaistiniy preparaty metabolizmui

Levodopos ir karbidopos slopinamasis arba indukuojamasis poveikis netirtas.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NeésStumas

Tinkamy duomeny apie levodopos / karbidopos vartojima néStumo metu néra. Su gyviinais atlikti
tyrimai parod¢ toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Hopledo nerekomenduojama vartoti

néStumo metu ir vaisingoms moterims, kurios nenaudoja kontracepcijos priemoniy, nebent nauda
motinai nusveria galima rizikg vaisiui.



Zindymas

Levodopos ir galbiit jos metabolity iSsiskiria | gydomy motery pieng. Yra jrodymy, kad gydymo
levodopa metu slopinama laktacija.

Nezinoma, ar karbidopos ar jos metabolity iSsiskiria | gydomy motery pieng. Su gyvinais atlikti
tyrimai parod¢, kad karbidopos issiskiria j gyviiny piena.

Neéra pakankamai duomeny apie levodopos / karbidopos ar jy metabolity poveikj naujagimiams ar
kudikiams. Gydymo Hopledo metu zindyma reikia nutraukti.

Vaisingumas

Duomeny apie levodopos ar karbidopos poveikj Zmogaus vaisingumui néra. Atliekant tyrimus su
gyviinais, jokio poveikio vislumui nepastebéta (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Levodopa gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia stipriai, nes gali sukelti mieguistuma,
staigius uzmigimo epizodus, svaigulj ir ortostating hipotenzijg. Tod¢l vartojant Hopledo reikia buti
atsargiems vairuojant ar valdant mechanizmus.

Pacientams, kuriems pasireiskia mieguistumas ir (arba) staigiis uzmigimo epizodai, bitina patarti
nevairuoti ir neuzsiimti veikla (pvz., mechanizmy valdymu), kai dél sumaZzéjusio budrumo jiems
patiems ar kitiems gali Kilti sunkaus suzalojimo ar mirties pavojus, kol tokie pasikartojantys epizodai
ir mieguistumas nepraeis (taip pat zr. 4.4 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Atliekant kontroliuojama klinikinj tyrima dazniausiai nustatytos nepageidaujamos reakcijos buvo
diskinezija (7,6 %), pykinimas (6,6 %), burnos dzitivimas (4,6 %) ir svaigulys (4,2 %).

Atliekant klinikinius tyrimus su Hopledo gauta praneSimy apie sunkius psichikos sutrikimy reiskinius
(pvz., haliucinacijas, delyra ir psichozinius sutrikimus). Vartojant levodopos / karbidopos vaistinius
preparatus gali pasireiksti kraujavimas i§ virskinimo trakto ir simptomy kompleksas, panasus |
piktybinj neurolepsinj sindromg, bei rabdomiolizé, nors atliekant klinikinius tyrimus su Hopledo tokiy
atvejy nenustatyta.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau esancioje lenteléje pagal organy sistemy klases (OSK) ir daznj pateikiamos visos per
klinikinius tyrimus ir vartojant kitus panasius sudétinius vaistinius preparatus nustatytos
nepageidaujamos reakcijos, kurios buvo laikomos susijusiomis su vaistiniu preparatu.

Nepageidaujamos reakcijos sugrupuotos pagal daznj, naudojant Siuos apibiidinimus: labai daznas
(>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10), nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100), retas (nuo >1/10 000 iki
<1/1 000), labai retas (<1/10 000) ir daznis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus
duomenis).

2 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

Organy sistemy klasé Labai Daznas Nedaznas Daznis nezinomas?
daznas

Infekcijos ir infestacijos Slapimo
taky
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Organuy sistemy klasé

Labai
daznas

Daznas

Nedaznas

Daznis nezinomas?

infekcija®

Gerybiniai, piktybiniai ir

Melanoma (zr.

nepatikslinti navikai 4.4 skyriy)

(jskaitant cistas ir polipus)

Kraujo ir limfinés Anemija Agranulocitozé,

sistemos sutrikimai trombocitopenija,
leukopenija

Imuninés sistemos Padidéjes

sutrikimai jautrumas

Metabolizmo ir mitybos

Sumazgejes apetitas,

Svorio sumazéjimas

Svorio padidéjimas

sutrikimai vitamino B6
trikumas

Psichikos sutrikimai Sumisimas, Psichozés epizodas, Mintys apie
haliucinacijos, impulsy kontrolés savizudybe /
depresija (Zr. sutrikimas (zr. bandymas
4.5 skyriy), 4.4 skyriy), nenormaliis nusizudyti (zr.
nerimas, nemiga, sapnai, sujaudinimas, 4.4 skyriy),
miego sutrikimai iliuzijos, bruksizmas dezorientacija,

dopaminerginés

disreguliacijos
sindromas, euforija

Nervy sistemos sutrikimai

Kognityviniai
sutrikimai,
svaigulys,
diskinezija, galvos
skausmas,
Parkinsono ligos
pasunkéjimas,
mieguistumas,
eisenos sutrikimas

Traukuliai, distonija,
trizmas, sinkopé, neramiy
kojy sindromas,
ekstrapiramidinis
sutrikimas, nevalingas
raumeny susitraukimas,
Ljungimo® ir
»isjungimo® reiskinys,
parestezija, tremoras

Piktybinis
neurolepsinis
sindromas (zr. 4.3
ir 4.4 skyrius),
staigaus uzmigimo
epizodai (zr.

4.4 skyriy), ataksija

Akiy sutrikimai

Neryskus matymas

Diplopija,
midriazé,
okulogirinés krizes,
latentinio Hornerio
sindromo
suaktyvéjimas,
blefarospazmas

Sirdies sutrikimai

Sirdies ritmo sutrikimai®
(zr. 4.4 skyriy),

palpitacijos

Kraujagysliy sutrikimai Ortostatiné Tromboflebitas

hipotenzija,

hipotenzija (zr.

4.4 ir 4.9 skyrius),

hipertenzija (zr.

4.5 skyriy)
Kvépavimo sistemos, Dusulys Nenormalus
kriitinés lastos ir kvépavimas,
tarpuplaucio sutrikimai uzkimimas

Virskinimo trakto
sutrikimai

Pykinimas, viduriy
uzkietéjimas,
burnos dzitivimas,
vémimas, pilvo
skausmas

Viduriavimas, dispepsija,
viduriy pttimas, disfagija

Kraujavimas i$
virskinimo trakto,
peptiné opa (zr.
4.4 skyriy),
disgeuzija,
glosodinija,
tamsios seilés,
zagséjimas,
seilétekis

Odos ir poodinio audinio
sutrikimai

ISbérimas

Karscio pylimas,
hiperhidroz¢, niezulys

Henoch-Schonlein
purpura, dilgéliné
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Organy sistemy klasé Labai Daznas Nedaznas Daznis nezinomas?
daznas

(zr. 4.3 skyriy),
plauky slinkimas,
egzantema, tamsus
prakaitas

Skeleto, raumeny ir Raumeny spazmai
jungiamojo audinio
sutrikimai

Inksty ir Slapimo taky Slapimo susilaikymas Tamsus Slapimas,
sutrikimai Slapimo nelaikymas

Lytinés sistemos ir kriities Priapizmas
sutrikimai

Bendrieji sutrikimai ir Griuvimas, Periferiné edema, Negalavimas
vartojimo vietos nuovargis astenija, su Sirdies
pazeidimai sutrikimais nesusijes
kriitinés skausmas

Tyrimai Padidéjes kreatinino Padidéjes §lapalo
kiekis azoto kiekis;
Padidéjgs Sarminés teigiamas Kumbso
fosfatazés aktyvumas tyrimo rezultatas;
Leukocitai slapime bakterijos slapime

Padidéjes AST,
ALT, LDH
aktyvumas,
padidéje bilirubino
kiekis, cukraus
kiekis kraujyje,
Slapimo rugsties
kiekis;
sumazeje
hemoglobino
koncentracija ir
hematokrito
rodmuo; kraujas
Slapime

Nepageidaujamos reakcijos, kurios nepastebétos atliekant kontroliuojamg klinikinj tyrima su Hopledo, bet pastebétos
per nekontroliuojamus tyrimus arba apie kurias pranesta vartojant Kitus levodopos / karbidopos vaistinius preparatus.
Sudétinis terminas, apimantis priesirdziy virpéjima, bradikardija, pirmojo laipsnio atrioventrikuling blokada,
kairiosios Hiso pluosto kojytés blokada, tachikardija, tachiaritmija.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Staigaus uzmigimo epizodai
Hopledo siejamas su mieguistumu ir labai retai su pernelyg dideliu mieguistumu dieng bei staigaus
uzmigimo epizodais.

Impulsy kontrolés sutrikimai

Pacientams, gydomiems dopamino agonistais ir (arba) kitais dopaminerginiais vaistiniais preparatais,
kuriy sudétyje yra levodopos, gali pasireiksti patologinis potraukis losti, padidéjes lytinis potraukis,
hiperseksualumas, kompulsinis pinigy leidimas ar pirkimas, besaikis valgymas ir kompulsinis
valgymas (zr. 4.4 skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.
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49 Perdozavimas

Simptomai ir pozymiai

Galima tikétis, kad timiniai levodopos / DDC inhibitoriaus perdozavimo simptomai kils dél per didelés
dopaminerginés stimuliacijos. Keliy gramy dozés gali sukelti CNS sutrikimus, o vartojant didesnes
dozes didéja Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy (pvz., hipotenzijos, sinusinés tachikardijos) bei
sunkesniy psichikos sutrikimy pasireiskimo tikimybé. Levodopos perdozavimas gali sukelti sistemines
komplikacijas, atsirandancias dél per stipraus dopaminerginés sistemos stimuliavimo.

Gydymas

Uminio levodopos / DDC inhibitoriaus vaistiniy preparaty perdozavimo gydymas yra toks pat, kaip ir
iiminio levodopos perdozavimo atveju. Piridoksinas neveiksmingas norint panaikinti Sio sudétinio
vaistinio preparato poveikj. Biitina pradéti elektrokardiografine stebéseng ir atidziai stebéti, ar
pacientui nepasireiskia aritmijos; prireikus skirti atitinkamg antiaritminj gydymga. Tolesnis gydymas
turi biiti taikomas pagal klinikines indikacijas arba nacionalinio apsinuodijimy centro (jei toks yra)
rekomendacijas.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai nuo Parkinsono ligos, dopaminerginiai vaistiniai
preparatai, ATC kodas — NO4BAQ2

Veikimo mechanizmas

Levodopa yra dopamino pirmtakas, ji skiriama kaip pakaitiné¢ dopamino terapija sergant Parkinsono

liga.

Karbidopa yra periferinio poveikio aromatiniy aminoriig§¢iy dekarboksilazés inhibitorius. Ji apsaugo
nuo levodopos metabolizmo | dopaming periferinéje kraujotakoje ir uztikrina, kad didesné dozés dalis
pasiekty galvos smegenis, kur pasireiskia terapinis dopamino poveikis. Vartojant kartu su karbidopa,
galima skirti mazesne levodopos doze, todél sumazéja periferinio Salutinio poveikio (pykinimo,
vémimo) daznis ir sunkumas.

Hopledo sudétyje yra greito atpalaidavimo granuliy ir pailginto atpalaidavimo rutuliuky. Greito
atpalaidavimo granulés sudarytos i$ levodopos ir karbidopos bei irima skatinancio polimero,
uztikrinancio greita tirpimga. Pailginto atpalaidavimo rutuliukai sudaryti i§ levodopos, padengtos
nuolatinio atpalaidavimo polimeru, uztikrinanciu l1éta vaistinio preparato atpalaidavima,
mukoadheziniu polimeru, dél kurio rutuliukai ilgiau iSlieka prilipg prie absorbcijos vietos, ir skrandyje
neiria danga, kuri neleidzia rutuliukams per anksti suirti skrandyje.

Farmakodinaminis poveikis

Vartojant didziausig rekomenduojama dozg, kliniskai reikSmingo QTc intervalo pailgéjimo
nepastebéta.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Buvo atliktas veikliuoju vaistiniu preparatu kontroliuotas daugiacentris Il fazés klinikinis tyrimas,

Parkinsono liga sergantiems pacientams skiriant Hopledo. Tai buvo 20 savai¢iy trukmeés tyrimas, kurj
sudaré 3 savaiciy trukmés esamo gydymo levodopa dozés koregavimas ir vélesnis 4 savaiciy trukmeés
per¢jimas prie Hopledo laikotarpis, po kurio buvo vykdomas 13 savai¢iy trukmés dvigubai koduotas,
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dvigubai maskuotas, atsitiktiniy imc¢iy, lygiagre¢iy grupiy tyrimas, kuriame Hopledo poveikis buvo
lyginamas su greito atpalaidavimo (GA) levodopa / karbidopa.

I tyrimg buvo jtraukta 630 (i$ jy 506 suskirstyti atsitiktinés atrankos biidu) suaugusiy pacienty, kurie
prie§ pradedant tyrima vartojo stabilig bent 400 mg levodopos doze per para. Pacientai toliau vartojo
stabilias kartu skiriamy dopamino agonisty (iSskyrus apomorfing), selektyviyjy
monoaminooksidazés B (MAO-B) inhibitoriy, amantadino ir anticholinerginiy vaistiniy preparaty
dozes, jei jos buvo stabilios bent 4 savaites iki atrankos.

Gydymo leitimo laikotarpiu 83 (14,1 %) pacientai pasitrauke i$ tyrimo ir nebuvo suskirstyti atsitiktinés
atrankos biidu; atsitiktineés atrankos biidu buvo suskirstyti tik tie tiriamieji, kurie toleravo Hopledo ir
kuriems pasireiskeé atsakas j ji. Pacientai atsitiktinés atrankos btidu buvo priskirti vartoti GA

levodopa / karbidopg arba Hopledo tokia doze, kokia buvo nustatyta dozés koregavimo ar peréjimo
etapu.

Tyrimo metu pacientams nebuvo leidziama vartoti papildomy levodopos / karbidopos vaistiniy
preparaty, papildomos karbidopos ar benserazido, jokiy katechol-O-metiltransferazés (COMT)
inhibitoriy vaistiniy preparaty, neselektyviyjy monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriy, selektyviyjy
MAO-A inhibitoriy, apomorfino ir antidopaminerginiy vaistiniy preparaty (jskaitant vémima
slopinancius vaistus).

Atliekant §j tyrima daugumai pacienty prireiké 1 arba 2 titravimo etapy, kad biity pasiekta stabili
bendra Hopledo paros dozé. Hopledo dozés stiprumas arba vartojimo daznis buvo koreguojami
atsizvelgiant j individualy paciento atsaka, siekiant optimalios veiksmingumo ir toleravimo
pusiausvyros. Galutinis vidutinis vartojimo daznis buvo tris kartus per parg skiriant Hopledo ir penkis
kartus per parg skiriant GA levodopg / karbidopa.

Dauguma (97 %) Hopledo vartojusiy pacienty gavo 2 400 mg arba maZesn¢ dozg; vidutiné dozé buvo
1 487 mg. Vidutiné GA levodopos / karbidopos dozé buvo 862,7 mg.

Tyrimo metu klinikinés vertinamosios baigties rodiklis buvo vidutinis ,,gero veikimo* laiko (angl.
,@ood On“, valandomis per para) pokytis tyrimo pabaigoje (20-3ja savaite arba ankstyvo nutraukimo
metu), palyginti su pradiniu rodmeniu, jvertintas pagal paciento Parkinsono ligos dienorastj; ,,gero
veikimo* laikas buvo apibréziamas kaip ,,veikimo* (,,on*") laiko be diskinezijos ir ,,veikimo* (,,on‘
laiko su nevarginancia diskinezija suma.

Pacientai, vartoje Hopledo, nurodé statistiskai reikSmingg ,,gero veikimo* laiko pailgéjima, palyginti
su GA levodopa / karbidopa, kai Hopledo buvo vartojamas vidutiniskai 3 kartus per para, o GA
levodopa / karbidopa — vidutiniskai 5 kartus per parg. Per dvigubai koduotg tyrimo dalj Hopledo
vartojimo daznis svyravo nuo 2 iki 4 karty per para, o GA levodopos / karbidopos vartojimo daznis —
nuo 3 iki 10 karty per para. Hopledo gydyti pacientai taip pat nurod¢, kad ,,neveikimo* (angl. ,,Off™)
laikas buvo reik§mingai trumpesnis, palyginti su GA levodopa / karbidopa vartojusiais pacientais.

Be to, vertinant pagal Pacienty bendro jspiidzio apie pokytj (angl. Patients' Global Impression of
Change, PGIC) skalg, reik§mingai daugiau Hopledo gydyty pacienty btklé ,,labai pageréjo* arba ,,itin
pageréjo®, palyginti su pacientais, kurie vartojo GA levodopa / karbidopa.

Pagrindiniai tyrimo rezultatai apibendrinti 3 lenteléje.
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3 lentelé. Hopledo ir GA levodopos / karbidopos veiksmingumo Parkinsono liga sergantiems
pacientams rezultatai

20 savaité
0 savaité 7 savaité Tyrimo pabaiga arba o
Itraukimas Pradinis vertinimas ankstyvas p reiksmé
nutraukimas
Vidutinis ,,gero veikimo* laikas (val.)
Hopledo 9,46 11,67 11,35 0.0194%
GA levodopa / karbidopa 9,61 11,72 10,77 '
Vidutinis ,,neveikimo* laikas (val.)
Hopledo 6,15 3,95 4,18 0.0252%
GA levodopa / karbidopa 6,05 4,02 4,75 '
Pacienty, kuriy biuiklé pagal PGIC skale ,,labai pageréjo“ arba ,,itin pageréjo“, procentiné dalis
Hopledo Netaikoma Netaikoma 29,7 % 0.0015
GA levodopa / karbidopa Netaikoma Netaikoma 18,8 % '

* p reikSmé pagrjsta pokyc¢iu nuo 7-osios savaités (pradinio vertinimo) iki 20-osios savaités (tyrimo pabaiga arba ankstyvas
nutraukimas).

klinikinio atsako j Hopledo skirtumy, palyginti su GA levodopa / karbidopa. Sioje amZiaus grupéje
buvo pastebétas didesnis dopaminerginiy nepageidaujamy reiskiniy daznis. Sie nepageidaujami
reiskiniai paprastai buvo lengvi arba vidutinio sunkumo ir praeinantys. D¢l Siy priezas¢iy Siems
pacientams gydyma keisti rekomenduojama atsargiai, atidziai stebint klinikine bikle (zr. 4.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Hopledo tyrimy su visais vaiky populiacijos
pogrupiais duomenis gydant Parkinsono ligg (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Hopledo farmakokinetika buvo jvertinta sveikiems savanoriams pavartojus vienkarting doze, o
Parkinsono liga sergantiems pacientams — vienkarting ir kartotines dozes.

Levodopa
Pacienty organizme levodopos biologinis prieinamumas i§ Hopledo buvo mazdaug 85 %, palyginti su
GA levodopos / karbidopos biologiniu prieinamumu.

Skiriant palyginamas dozes, vartojant Hopledo pasiekiama pikiné levodopos koncentracija (Cmax)
sudaro 38 % koncentracijos, pasiekiamos vartojant GA levodopa / karbidopa. Po pirmojo piko,
pasiekiamo mazdaug po valandos, koncentracija plazmoje islieka mazdaug 6—7 valandas, o po to
pradeda mazéti.

Parkinsono liga serganciy pacienty organizme kartotiniy doziy farmakokinetika buvo panasi j
vienkartinés dozés farmakokinetika, t. y. levodopos kaupimasis buvo minimalus. Pusiausvyrinés
apykaitos biisenoje levodopos pikinés ir maziausios koncentracijy plazmoje skirtumas, apibréziamas
kaip (Cmax-Cmin)/Cavg, buvo mazdaug 1,7 vartojant Hopledo, palyginti su mazdaug 2,8 rodmeniu
vartojant GA levodopa / karbidopa.

Karbidopa

Per burng pavartojus Hopledo, didZiausia koncentracija pasiekiama mazdaug po 2,5 valandos.
Karbidopos biologinis prieinamumas i§ Hopledo sudaré mazdaug 112 %, palyginti su greito
atpalaidavimo levodopos / karbidopos tabletémis.

15



Maisto jtaka

Specialiy rekomendacijy dél Hopledo vartojimo su maistu néra. Pavartojus su riebiu kaloringu maistu,
levodopos absorbcija sulétéja — tai rodo gerokai vélesnis tmax rodmuo ir smarkiai sumazéjusi ankstyvoji
sisteminé ekspozicija, palyginti su vartojimu nevalgius, taciau bendra ekspozicija nesumazgja ir
pasislenka j vélesnius laiko intervalus.

Pasiskirstymas

Levodopa

Prie plazmos baltymy prisijungia tik nedidelé dalis (10-30 %) levodopos. Levodopa prasiskverbia pro
hematoencefalinj barjerg dalyvaujant aktyviesiems dideliy neutraliy aminoriigs¢iy nesikliams.
Atliekant klinikinius tyrimus nustatytas menamasis levodopos pasiskirstymo tiiris (V/F) svyravo nuo
83 iki 164 1.

Karbidopa

Prie plazmos baltymy prisijungia mazdaug 36 % karbidopos. Vartojant kliniskai reikSmingas dozes,
karbidopa neprasiskverbia pro hematoencefalinj barjera. Atliekant klinikinius tyrimus nustatytas
karbidopos V/F svyravo nuo 132 iki 290 I.

Biotransformacija ir eliminacija

Levodopa

Levodopa intensyviai metabolizuojama j jvairius metabolitus. Du pagrindiniai metabolizmo keliai —
dekarboksilinimas, dalyvaujant dopadekarboksilazei (DDC), ir O-metilinimas, dalyvaujant
katechol-O-metiltransferazei (COMT). Nepakitusi levodopa sudaro maziau nei 10 % viso su slapimu
i$siskiriancio kiekio. Levodopos, aktyviosios antiparkinsoninio poveikio dalies, terminalinés fazés
pusinés eliminacijos laikas vartojant kartu su karbidopa — mazdaug 2 valandos.

Atliekant klinikinius tyrimus menamasis levodopos klirensas svyravo nuo 32 iki 52 l/val.

Karbidopa

Karbidopa metabolizuojama j du pagrindinius metabolitus: a-metil-3-metoksi-4-hidroksifenilpropiono
riigstj ir o-metil-3,4-dihidroksifenilpropiono riigstj. Sie du metabolitai daugiausia i3siskiria su §lapimu
nepakite arba gliukuronidy pavidalu. Nepakitusi karbidopa sudaro 30 % viso su §lapimu iSsiskiriancio
kiekio. Karbidopos terminalinés fazés pusinés eliminacijos laikas — mazdaug 2 valandos. Atliekant
Klinikinius tyrimus menamasis karbidopos klirensas svyravo nuo 31 iki 91 I/val.

Tiesinis pobudis

Skiriant nuo 140 mg iki 350 mg levodopos dozes, tick Hopledo sudétyje esancios karbidopos, tiek
levodopos farmakokinetika buvo proporcinga dozei.

Kliniskai reik§mingy levodopos ar karbidopos farmakokinetikos skirtumy, priklausomy nuo lyties,
rasés ar kiino svorio, néra.

Senyvi pacientai

Atliekant farmakokinetikos tyrimus, pavartojus vienkarting Hopledo dozg, pikiné karbidopos ir
levodopos koncentracija jaunesniy (45—-60 mety) ir vyresniy (60—75 mety) tiriamyjy organizmuose i$
esmes buvo panasi. Farmakokinetikos duomenys apie pacientus, vyresnius nei 75 mety, yra riboti.
Senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia (zr. 4.2 skyriy).

Inksty ir kepeny funkcijos sutrikimas

Hopledo farmakokinetika pacienty, kuriems yra inksty ir (arba) kepeny funkcijos sutrikimas,
organizme neistirta. Levodopa ir karbidopa daugiausia eliminuojamos ne per inkstus. Remiantis
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populiacijos farmakokinetikos (PK) analizés duomenimis, vartojant pailginto atpalaidavimo levodopg /
karbidopa, kreatinino klirensas grei¢iausiai neturés kliniskai reikSmingos jtakos, atsizvelgiant j tai, kad
apskaiciuotas kreatinino klirensas tik nezymiai prisideda prie levodopos ekspozicijos svyravimy. Kai
kreatinino klirensas didesnis nei 30 ml/min, sio poveikio mastas nelaikomas kliniskai reiksmingu.
Pacientams, kuriems yra vidutinis arba sunkus inksty sutrikimas ar sunkus kepeny funkcijos
sutrikimas, doze reikia koreguoti atsargiai.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ir galimo
kancerogeniskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

Toksinis poveikis reprodukcijai

Atliekant poveikio reprodukcijai tyrimus levodopa / karbidopa gavusioms ziurkéms jokio poveikio
vislumui nepastebéta. Tiek levodopa, tiek levodopos ir karbidopos deriniai triusiams sukélé vidaus
organy ir skeleto formavimosi ydy.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Kapsulés turinys

Mikrokristaliné celiuliozé

Manitolis

Natrio laurilsulfatas

Povidonas

Celiuliozés acetatas

Kopovidonas

Bazinis butilintas metakrilato kopolimeras
Talkas (E553b)

Trietilo citratas (E1505)

Kroskarmeliozés natrio druska

Magnio stearatas

Metakrilo rigsties ir metilmetakrilato kopolimeras (1:1)

Kapsulés apvalkalas

Zelatina

Titano dioksidas (E171)
Raudonasis gelezies oksidas (E172)
Geltonasis gelezies oksidas (E172)
Chinolino geltonasis (E104)
Briliantinis mélynasis FCF (E133)
Eritrozinas (E127)
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Spausdinimo rasalas

Selako glaziira 45 % (E904)

Juodasis gelezies oksidas (E172)

Propilenglikolis (E1520)

Amonio hidroksidas 28 % (E525)

Selakas NF (E904)

Natrio hidroksidas (E524)

Povidonas

Titano dioksidas (E171)

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

Po pirmojo buteliuko atidarymo — 100 dieny.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo drégmes.
Pirmg kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Nepermatomas, baltas didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukas su baltu, vaiky sunkiai atidaromu
polipropileno (PP) uzsukamuoju uzdoriu, turiniu viding sandarinimo plévele. Buteliuke yra sausiklis
— silikagelis, jdétas j didelio tankio polietileno pluosto pakuote.

Dézuté, kurioje yra vienas buteliukas su 100 modifikuoto atpalaidavimo kietyjy kapsuliy.

6.6 Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

Italija

Tel. +39 02 665241

Faksas +39 02 66501492

El. pastas info.zambonspa@zambongroup.com

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/26/2054/001
EU/1/26/2054/002
EU/1/26/2054/003
EU/1/26/2054/004
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz seriju i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Amneal EU Limited
Cahir Road, Cashel, Co Tipperary, E25 XD51, Airija.
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai,

. kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hopledo 140 mg / 35 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés
levodopa / karbidopa

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo kietojoje kapsuléje yra 140 mg levodopos ir 35 mg
karbidopos (monohidrato pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra propilenglikolio. Daugiau informacijos pateikiama lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Modifikuoto atpalaidavimo kietoji kapsulé

100 modifikuoto atpalaidavimo kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.
Nekramtyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Pakuotéje yra sausiklis. Nevalgyti.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Pirmg kartg atidarius buteliuka, suvartoti per 100 dieny.
Pirmojo atidarymo data:
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

Italija

Tel. +39 02 665241

El. pastas info.zambonspa@zambongroup.com

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/26/2054/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Hopledo 140 mg / 35 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKAS / DTPE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hopledo 140 mg / 35 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés
levodopa / karbidopa

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo kietojoje kapsuléje yra 140 mg levodopos ir 35 mg
karbidopos (monohidrato pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra propilenglikolio. Daugiau informacijos pateikiama lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Modifikuoto atpalaidavimo kietoji kapsulé

100 modifikuoto atpalaidavimo kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.
Nekramtyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Pakuotéje yra sausiklis. Nevalgyti.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Pirmg kartg atidarius buteliuka, suvartoti per 100 dieny.

Pirmojo atidarymo data:
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

Italija

Tel. +39 02 665241

El. pastas info.zambonspa@zambongroup.com

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/26/2054/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hopledo 210 mg / 52,5 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés
levodopa / karbidopa

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo kietojoje kapsuléje yra 210 mg levodopos ir 52,5 mg
karbidopos (monohidrato pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra propilenglikolio. Daugiau informacijos pateikiama lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Modifikuoto atpalaidavimo kietoji kapsulé
100 modifikuoto atpalaidavimo kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng.
Nekramtyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Pakuot¢je yra sausiklis. Nevalgyti.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Pirma kartg atidarius buteliuka, suvartoti per 100 dieny.

Pirmojo atidarymo data:
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

Italija

Tel. +39 02 665241

El. pastas info.zambonspa@zambongroup.com

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/26/2054/002

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Hopledo 210 mg / 52,5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKAS / DTPE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hopledo 210 mg / 52,5 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés
levodopa / karbidopa

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo kietojoje kapsuléje yra 210 mg levodopos ir 52,5 mg
karbidopos (monohidrato pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra propilenglikolio. Daugiau informacijos pateikiama lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Modifikuoto atpalaidavimo kietoji kapsulé

100 modifikuoto atpalaidavimo kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.
Nekramtyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Pakuotéje yra sausiklis. Nevalgyti.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Pirmg kartg atidarius buteliuka, suvartoti per 100 dieny.

Pirmojo atidarymo data:
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

Italija

Tel. +39 02 665241

El. pastas info.zambonspa@zambongroup.com

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/26/2054/002

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hopledo 280 mg / 70 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés
levodopa / karbidopa

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo kietojoje kapsuléje yra 280 mg levodopos ir 70 mg
karbidopos (monohidrato pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra propilenglikolio.  Daugiau informacijos pateikiama lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Modifikuoto atpalaidavimo kietoji kapsulé
100 modifikuoto atpalaidavimo kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng.
Nekramtyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Pakuot¢je yra sausiklis. Nevalgyti.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Pirma kartg atidarius buteliuka, suvartoti per 100 dieny.

Pirmojo atidarymo data:
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

Italija

Tel. +39 02 665241

El. pastas info.zambonspa@zambongroup.com

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/26/2054/003

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Hopledo 280 mg / 70 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKAS / DTPE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hopledo 280 mg / 70 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés
levodopa / karbidopa

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo kietojoje kapsuléje yra 280 mg levodopos ir 70 mg
karbidopos (monohidrato pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra propilenglikolio. Daugiau informacijos pateikiama lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Modifikuoto atpalaidavimo kietoji kapsulé
100 modifikuoto atpalaidavimo kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng.
Nekramtyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Pakuot¢je yra sausiklis. Nevalgyti.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Pirma kartg atidarius buteliuka, suvartoti per 100 dieny.

Pirmojo atidarymo data:
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

Italija

Tel. +39 02 665241

El. pastas info.zambonspa@zambongroup.com

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/26/2054/003

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hopledo 350 mg / 87,5 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés
levodopa / karbidopa

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo kietojoje kapsuléje yra 350 mg levodopos ir 87,5 mg
karbidopos (monohidrato pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra propilenglikolio.  Daugiau informacijos pateikiama lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Modifikuoto atpalaidavimo kietoji kapsulé
100 modifikuoto atpalaidavimo kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng.
Nekramtyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Pakuot¢je yra sausiklis. Nevalgyti.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Pirma kartg atidarius buteliuka, suvartoti per 100 dieny.

Pirmojo atidarymo data:
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

Italija

Tel. +39 02 665241

El. pastas info.zambonspa@zambongroup.com

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/26/2054/004

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Hopledo 350 mg/ 87,5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKAS / DTPE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Hopledo 350 mg / 87,5 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés
levodopa / karbidopa

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo kietojoje kapsuléje yra 350 mg levodopos ir 87,5 mg
karbidopos (monohidrato pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra propilenglikolio. Daugiau informacijos pateikiama lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Modifikuoto atpalaidavimo kietoji kapsulé

100 modifikuoto atpalaidavimo kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.
Nekramtyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Pakuotéje yra sausiklis. Nevalgyti.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Pirmg kartg atidarius buteliuka, suvartoti per 100 dieny.

Pirmojo atidarymo data:
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

Italija

Tel. +39 02 665241

El. pastas info.zambonspa@zambongroup.com

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/26/2054/004

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Hopledo 140 mg / 35 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés
Hopledo 210 mg / 52,5 mg modifikuoto atpalaidavimo Kietosios kapsulés
Hopledo 280 mg / 70 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés
Hopledo 350 mg / 87,5 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés
levodopa / karbidopa

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Hopledo ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Hopledo
Kaip vartoti Hopledo

Galimas salutinis poveikis

Kaip laikyti Hopledo

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk owdpE

1. Kas yra Hopledo ir kam jis vartojamas

Hopledo sudétyje yra veikliyjy medziagy levodopos ir karbidopos, kurios priklauso vaisty nuo
Parkinsono ligos grupei.

Hopledo vartojamas Parkinsono liga serganciy suaugusiyjy vidutinio sunkumo ir sunkiems
kintantiems gebéjimo judéti pokyciams (motorikos svyravimams) gydyti, kai jy negalima tinkamai
kontroliuoti kitais per burng vartojamais vaistais, priklausanciais levodopos / dopadekarboksilazés
(DDC) inhibitoriy grupei.

Sergant Parkinsono liga galvos smegeny lgstelés, gaminancios cheminj informacijos ne$¢jg, vadinama
dopaminu, pradeda zti, todél dopamino kiekis galvos smegenyse sumazéja. Hopledo sudétyje esanti
veiklioji medziaga levodopa padidina dopamino kiekj Jiisy organizme, nes organizmas levodopg
pavercia dopaminu. Tai padeda sumazinti Parkinsono ligos simptomus. Kita Hopledo sudétyje esanti
veiklioji medZziaga karbidopa padeda levodopai geriau veikti apsaugodama jg nuo per ankstyvo
suirimo organizme, kad didesnis jos kiekis pasiekty smegenis. Tai taip pat sumazina Salutinj poveikj ir
prisideda prie veiksmingesnio levodopos panaudojimo.

2. Kas zinotina pries vartojant Hopledo

Hopledo vartoti draudziama

- jeigu yra alergija levodopai, karbidopai arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
isvardytos 6 skyriuje)

- jeigu sergate uzdaro kampo glaukoma (akies nervo pazeidimas, kurj sukelia greitai kylantis
akispiidis, nes skystis negali nutekéti)

- jeigu sergate feochromocitoma (retas antinksc¢iy navikas)

- jeigu vartojate tam tikrus vaistus nuo depresijos, vadinamus neselektyviaisiais
monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriais, pavyzdziui, fenelzina ir izokarboksazida. Siy vaisty
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vartojimg nutraukite likus bent dviem savaitéms iki Hopledo vartojimo pradzios (taip pat Zr.
skyriy ,,Kiti vaistai ir Hopledo*)

- jeigu Jums kada nors buvo pasireiskes piktybinis neurolepsinis sindromas (PNS) — reta sunki
reakcija j vaistus, vartojamus sunkiems psichikos sutrikimams gydyti

- jeigu Jums kada nors buvo pasireiSkusi netrauminé rabdomiolizé (retas raumeny sutrikimas).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti Hopledo arba jj vartodami, jeigu Jums

taikoma viena ar kelios iS Siy sglygy:

- per kasdieng veiklg staiga uzmiegate arba jauciates labai mieguisti

- sergate bet kokios formos sunkiu psichikos sutrikimu, pavyzdziui, psichoze

- apima depresija, kyla min¢iy apie savizudybe arba pastebite nejprasty elgesio pokyciy

- sergate létine atviro kampo glaukoma (akiy liga, kai padidéjes akisptidis palaipsniui pazeidzia
akies nervg). Jums gali reiketi pakoreguoti doze ir stebéti akispudi

- sergate melanoma (odos vézio riisis, pazeidzianti lasteles, vadinamas melanocitais) arba atsirado
jtartiny odos pazeidimy

- buvote patyre Sirdies smigij, uzsikimsusios Jusy Sirdies kraujagyslés arba turite kity Sirdies
sutrikimy, jskaitant nereguliary Sirdies plakimg, kraujotakos ar kvépavimo sutrikimy;

- pasireiskia inksty ar kepeny sutrikimy

- zarnyne yra opa (vadinama dvylikapirstés zarnos arba peptine opa)

- sergate endokrinine (hormony) liga

- sergate bronchy astma (ilgalaiké liga, kai plauciy kvépavimo takuose kyla uzdegimas ir jie
susiauréja). Dél to gali biiti sunku kvépuoti ir atsirasti Svokstimas, dusulys, spaudimas kriitinéje
ir kosulys

- pasireiskia jkyrus (obsesinis) elgesys

- pasireiskia spazmy ir sgmonés pritemimo epizody (traukuliy)

- atsistojus ar atsisédus svaigsta galva ar jauciatés apsvaige dél kraujospiidzio sumazéjimo
(ortostatiné hipotenzija)

- pasireiskia nauji ar sustipréje nenormaliis kiino judesiai (diskinezijos)

- atsiranda potraukis ar troSkimas elgtis Jums nejprastai arba negalite atsispirti impulsui,
potraukiui ar pagundai atlikti tam tikrus veiksmus, kurie galéty pakenkti Jums ar kitiems. Toks
elgesys vadinamas impulsy kontrolés sutrikimu ir gali apimti patologinj potraukj losti, besaikj
valgyma ar pinigy leidima, nenormaliai didelj lytinj potraukj arba seksualiniy min¢iy ar jausmy
sustipréjima

- esate 75 mety ar vyresni. Gydytojas turéty atidziau stebéti Jiisy bukle, nes galite biiti jautresni
tam tikriems $io vaisto Salutiniams poveikiams

- gydymas didelémis levodopos / karbidopos dozémis gali sukelti vitamino B6 kiekio
sumaz¢jima, o tai gali padidinti traukuliy pasireiskimo rizika. Jei vartojate dideles Sio vaisto
dozes, gydytojas gali atlikti kraujo tyrimus, kad patikrinty vitamino B6 kiekj. Praneskite
gydytojui, jei pasireiskia vitamino B6 trilkumo poZymiai, tokie kaip blyski oda, silpnumas ar
dusulys (anemija), nervy pazaidos sukeltas skausmas ar dilgCiojimas plaStakose ir pédose
(polineuropatija) arba traukuliai

Jeigu nesate tikri, ar kuri nors i$ pirmiau i§vardyty salygy Jums taikoma, prie§ pradédami vartoti
Hopledo pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu Jums bus atliekama operacija, pasakykite gydytojui, kad vartojate Hopledo.

Nenutraukite Hopledo vartojimo, nebent taip nurodyty gydytojas. Staiga nutraukus arba sumazinus
Hopledo doze, gali pasireikti sunkus sutrikimas, vadinamas piktybiniu neurolepsiniu sindromu. Siam
sindromui biidingas kar$¢iavimas, raumeny sustingimas, padaznéjes kvépavimas, gausus
prakaitavimas ir sgmonés pokyciai.

Rekomenduojama, kad gydymo metu gydytojas reguliariai tikrinty Sirdies, kepeny, inksty ir kraujo

lasteliy funkcijas. Jeigu Jums reikia atlikti kraujo ar §lapimo tyrimus, pasakykite gydytojui arba
slaugytojui, kad vartojate Hopledo. Sis vaistas gali paveikti kai kuriy tyrimy rezultatus.
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Vaikams ir paaugliams
Hopledo negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 mety, nes jo poveikis Sioje amziaus grupéje
nebuvo tirtas.

Kiti vaistai ir Hopledo
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Kiti vaistai gali turéti jtakos Hopledo poveikiui.

Nevartokite Hopledo, jeigu per pastarasias 14 dieny vartojote vaista nuo depresijos, vadinama
neselektyviuoju monoaminooksidazés (MAQ) inhibitoriumi. Tokie vaistai yra izokarboksazidas ir
fenelzinas. Jeigu Jums taikoma §i salyga, nevartokite Hopledo ir pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku.

Ypac svarbu pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate $iuos vaistus:

- kitus vaistus nuo Parkinsono ligos, pavyzdziui, anticholinerginius vaistus (pvz., orfenadring ir
triheksifenidilj), selektyviuosius MAO-B inhibitorius (pvz., selegiling, razagiling ir safinamidg)
bei COMT inhibitoriy (pvz., entakapong arba opikapong)

- gelezies papildus arba multivitaminy papildus, kuriy sudétyje yra gelezies, nes dél levodopos /
karbidopos Jiisy organizmui gali biiti sunkiau pasisavinti gelezj. Todél Hopledo ir gelezies
papildy ar multivitaminy papildy, kuriy sudétyje yra geleZies, nevartokite vienu metu. Pavartoje¢
viena i$ jy, palaukite bent 2—3 valandas pries vartodami kita

- fenotiazinus, tokius kaip chlorpromazinas, promazinas ir prochlorperazinas (vartojamus
psichikos ligoms gydyti)

- benzodiazepinus, tokius kaip alprazolamas, diazepamas ir lorazepamas, vartojamus nerimui
gydyti

- triciklius antidepresantus (TCA, vartojamus depresijai gydyti)

- papavering (vartojamg kraujotakai organizme gerinti)

- vaistus padidéjusiam kraujosptidziui (hipertenzijai) gydyti

- fenitoing, vartojamg priepuoliams (traukuliams) gydyti

- izoniazida, vartojamg tuberkuliozei gydyti

- dopamino antagonistus, vartojamus psichikos sutrikimams, pykinimui ir vémimui gydyti

Hopledo vartojimas su maistu ir gérimais

Riebus ir kaloringas maistas sulétina levodopos absorbcija 0,5-1 valanda. Jeigu Jusy mityboje gausu
baltymy (mésos, kiauSiniy, pieno, stirio), Hopledo gali neveikti taip gerai, kaip turéty. Venkite gerti
kapsules valgydami rieby ar kaloringg maista.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Hopledo nerekomenduojama vartoti néStumo metu ir galin¢ioms pastoti moterims, kurios nenaudoja
veiksmingos kontracepcijos (apsaugos nuo néstumo). Taciau gydytojas gali nuspresti Jums skirti
Hopledo, jeigu numatoma gydymo nauda nusveria galima rizikg negimusiam kudikiui.

Nezinoma, ar Hopledo patenka j gydomy motery piena. Zindyti gydymo Hopledo metu
nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Hopledo gali stipriai veikti gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus. Kadangi Hopledo gali sukelti
somnolencijg (stipry mieguistuma) ir staigius uzmigimo epizodus.

Nevairuokite ir nevaldykite jokiy jrankiy ar mechanizmy, kol nebasite tikri, kaip Hopledo Jus veikia.
Nevairuokite, nevaldykite jrankiy ar mechanizmy tol, kol nesijausite visiSkai pabude arba kol jausités
apsvaige ar svaigs galva.

Hopledo sudétyje yra propilenglikolio
Kiekvienoje Sio vaisto kapsuléje yra nuo 0,0024 iki 0,0045 mg propilenglikolio.
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3. Kaip vartoti Hopledo

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurod¢ gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkiteés |
gydytoja arba vaistininkg.

Gydytojas nurodys, kiek tiksliai Hopledo kapsuliy turite iSgerti kasdien.

Jeigu anksciau vartojote levodopos, gydytojas nustatys tinkamg pradinés dozés schema,
atsizvelgdamas j Siuo metu vartojama levodopos dozg.

Hopledo reikia vartoti mazdaug kas 5-6 valandas, ne daugiau kaip 4 kartus per diena.

Sj vaista vartokite per burna uzgerdami stikline vandens. Kapsules turite nuryti nepaZeistas. Kapsuliy
negalima lauzyti, smulkinti ar kramtyti.

Jeigu Jums sunku nuryti kapsule, §j vaista galima suvartoti atsargiai atidarius kapsule ir uzbérus visa
jos turinj ant nedidelio kiekio (pvz., 2 valgomyjy Sauksty) minkSto maisto, pavyzdziui, obuoliy tyres.
Vaisto ir maisto misinio negalima $ildyti, o kapsulés turinio negalima berti ant kar$to maisto. Vaisto ir
maisto misinj nedelsdami nurykite visg, jo nekramtykite ir nelaikykite vélesniam vartojimui.

Kapsules vartokite reguliariais laiko intervalais pagal gydytojo nurodymus.

Nekeiskite kapsuliy vartojimo laiko ir nevartokite jokiy kity vaisty nuo Parkinsono ligos pries tai
nepasitarg su gydytoju.

Hopledo galima vartoti su maistu arba nevalgius. Stenkités kapsuliy nevartoti su riebiu ar kaloringu
maistu, nes dél to vaistas pradés veikti véliau.

Jeigu manote, kad Hopledo veikia per stipriai arba per silpnai, arba jeigu patiriate galima Salutinj
poveikj, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Atsizvelgdamas j Jisy atsaka | gydyma, gydytojas gali padidinti arba sumazinti dozg bei pakoreguoti
vartojimo daznj.

Ka daryti pavartojus per didele Hopledo doze?

Pavartoj¢ per didele Hopledo doze (arba jeigu Hopledo atsitiktinai nurijo kas nors kitas), nedelsdami
kreipkités | gydytoja. Perdozave galite jausti sumiSimg ar sujaudinima, o Sirdies plakimas gali biti
retesnis arba daznesnis nei jprastai.

Pamirsus pavartoti Hopledo

Vartokite vaistg iSkart, kai tik prisiminsite, nebent jau beveik laikas vartoti kitg doz¢. Negalima vartoti
dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze. Likusias dozes gerkite jprastu laiku.

Nustojus vartoti Hopledo

Nenutraukite Hopledo vartojimo ir nekeiskite dozés pries tai nepasitarg su gydytoju, net jeigu jauciatés

geriau.

Nenutraukite Hopledo vartojimo staiga
Tai gali sukelti raumeny sutrikimy, kars¢iavima ir psichikos poky¢iy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
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4, Galimas salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Jeigu gydymo Hopledo metu pasireiSské bent vienas i§ Siy simptomy, nedelsdami kreipkités | gydytoja:

- kraujavimas 1§ skrandzio ar zarnyno (kraujavimas i$ virSkinimo trakto), kurj galima pastebéti
kaip kraujg iSmatose arba patamséjusias iSmatas;

- veido, lupy, liezuvio ar gerklés patinimas (padidéjes jautrumas), dél kurio sunku ryti ar
kvépuoti, arba | dilgéling panaSus odos iSbérimas;

- raumenys tampa labai sustinge arba smarkiai triik¢ioja, atsiranda drebulys (tremoras),
sujaudinimas, sumisimas, kar§¢iavimas, daznas pulsas arba dideli kraujosptidzio svyravimai. Tai
gali biiti retos sunkios reakcijos j vaistus, vartojamus centrinés nervy sistemos sutrikimams
gydyti (piktybinio neurolepsinio sindromo (PNS)), arba reto sunkaus raumeny sutrikimo
(rabdomiolizés) simptomai.

Kitas galimas $alutinis poveikis

Labai daznas (gali pasireiksti ne reéiau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- kiino daliy, kurios surenka ir i$skiria §lapimg, infekcija (Slapimo taky infekcija).

Daznas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 10 asmeny):

- sumazéjes apetitas

- sumisimas

- elgesio sutrikimas

- matymas ar girdéjimas dalyky, kuriy néra (haliucinacijos)

- depresija

- nerimas

- sunkumas uzmigti ir (arba) miegoti (nemiga)

- miego sutrikimai

- sutrikusi atmintis ir sutrik¢ mastymo jgudziai (kognityviniai sutrikimai)

- svaigulys

- nenormaliis nevalingi judesiai (diskinezija)

- galvos skausmas

- Parkinsono ligos pasunkéjimas

- mieguistumas (somnolencija)

- judéjimo sutrikimai (eisenos sutrikimai)

- neryskus matymas

- svaigulys ar apsvaigimas atsistojus arba atsisédus dél kraujospiidzio sumazéjimo (ortostatiné
hipotenzija)

- zemas kraujospudis (hipotenzija)

- aukstas kraujospudis (hipertenzija)

- Sleikstulys (pykinimas)

- viduriy uzkietéjimas

- burnos dzitivimas

- pilvo skausmas

- vémimas

- iSbérimas

- raumeny spazmai

- griuvimai

- nuovargis

- per mazas vitamino B6 kiekis

Nedaznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny)

- mazas raudonyjy kraujo lasteliy kiekis (anemija)

- svorio sumaz¢jimas

- psichozés epizodas

- sunkumas kontroliuoti veiksmus ar reakcijas (impulsy kontrolés sutrikimas)
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- nenormaliis sapnai

- sujaudinimas

- iliuzija

- griezimas dantimis (bruksizmas)

- traukuliai

- sukamieji ir pasikartojantys judesiai arba nenormali kiino padétis dél nevalingo raumeny
susitraukimo (distonija)

- sunkumas issizioti (trizmas)

- apalpimas (sinkop¢)

- nemalonils pojuciai kojose su noru jas judinti (neramiy kojy sindromas)

- nevalingi judesiai (ekstrapiramidinis sutrikimas)

- nevalingas raumeny susitraukimas

- »jungimo* ir ,,i§jungimo® reiskinys, t. y. laikas, kai vaistas veikia ir tada nustoja veikti bei
nebekontroliuoja simptomy

- odos pojiitis, kuris gali atrodyti kaip tirpulys, dilg€iojimas, dygc€iojimas, Salimas ar deginimas
(parestezija)

- drebulys (tremoras)

- nereguliarus Sirdies plakimas (Sirdies ritmo sutrikimas)

- stiprus Sirdies plakimas, kuris gali buti greitas ar nereguliarus (palpitacijos)

- oro tritkumas (dusulys)

- viduriavimas

- nevirskinimas (dispepsija)

- gausus dujy susikaupimas zarnyne (viduriy piitimas)

- sunkumas ryti (disfagija)

- kars¢io pylimas

- gausus prakaitavimas (hiperhidrozé)

- niezulys

- nesugebéjimas visiskai iStustinti Slapimo piislés (Slapimo susilaikymas)

- ranky ir (arba) kojy patinimas (periferiné edema)

- silpnumas (astenija)

- kriitinés skausmas, nesusijes su Sirdies sutrikimais

- padidéjes kreatinino kiekis

- padidéjes Sarminés fosfatazés aktyvumas

- baltyjy kraujo Igsteliy, vadinamy leukocitais, buvimas $lapime

Daznis nezinomas (negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

- melanoma (odos vézio raisis)

- didelis neutrofily, vienos i§ baltyjy kraujo lasteliy rusiy, trikumas (agranulocitoze)

- mazas trombocity kiekis (trombocitopenija)

- mazas baltyjy kraujo lgsteliy kiekis (leukopenija)

- svorio padidé¢jimas

- mintys apie savizudybg¢ arba bandymas nusizudyti

- dezorientacija

- potraukis vartoti didesnes Hopledo dozes, nei reikia motoriniams simptomams kontroliuoti
(dopaminerginés disreguliacijos sindromas)

- euforija

- staigus uzmigimas

- prasta raumeny kontrolé (ataksija)

- dvejinimasis akyse (diplopija)

- vyzdziy i$siplétimas (midriaze)

- akiy obuoliy fiksacija vienoje padétyje (okulogirinés krizés)

- uzkrites vokas, mazas vyzdys ir sumazéjes prakaitavimas vienoje veido puséje (latentinio
Hornerio sindromo suaktyvéjimas)

- voky trukc¢iojimas (blefarospazmas)

- venos uzdegimas dél kraujo kresulio (tromboflebitas)

- nenormalus kvépavimas

- uzkimimas
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- peptiné opa

- nejprastas skonis burnoje (disgeuzija)

- liezuvio deginimo pojiitis (glosodinija)

- tamsios seilés

- zagséjimas

- gausus seilétekis (sialoréja)

- sunkus i§bérimas, kurj sukelia kraujagysliy uzdegimas (Henoch-Schonlein purpura)
- dilgéliné

- plauky slinkimas

- iSbérimas (egzantema)

- tamsus prakaitas

- tamsus Slapimas

- netycinis $lapinimasis (§lapimo nelaikymas)

- uzsitesusi ir (arba) skausminga erekcija (priapizmas)
- bendras negalavimas

- tam tikry kepeny ar inksty zymeny (AST, ALT, LDH, bilirubino) kiekio padidéjimas
- cukraus kiekio padidéjimas

- Slapimo rugsties kiekio padidéjimas

- hemoglobino koncentracijos sumazgjimas

- teigiamas Kumbso tyrimo rodmuo

- bakterijy buvimas §lapime

- kraujo buvimas $lapime.

Jums taip pat gali pasireiksti toliau nurodytas salutinis poveikis:
- nesugebeéjimas atsispirti impulsui atlikti veiksma, kuris galéty biiti zalingas, pavyzdZziui:
- stiprus impulsas besaikiam loSimui, nepaisant rimty asmeniniy ar Seiminiy pasekmiy
- pakites ar padidéjes seksualinis doméjimasis ir elgesys, keliantis didelj susirGipinimg Jums
ar kitiems, pavyzdziui, padidéjes lytinis potraukis
- nekontroliuojamas besaikis pirkimas ar pinigy leidimas
- besaikis valgymas (didelio maisto kiekio suvalgymas per trumpg laikg) arba kompulsinis
valgymas (suvalgoma daugiau maisto nei jprastai ir daugiau, nei reikia alkiui numalSinti)

Pasakykite gydytojui, jeigu pasireiSké kuris nors i§ nurodyty Salutiniy poveikiy; jis patars, kaip
suvaldyti arba sumazinti simptomus.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités | gydytoja arba
vaistininka. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi \_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Hopledo

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas bity apsaugotas nuo drégmés.

Ant dézutés ir buteliuko po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Pirma kartg atidarius buteliuka, suvartoti per 100 dieny.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Hopledo sudétis
- Veikliosios medziagos yra:

- Hopledo 140 mg / 35 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés: kiekvienoje
modifikuoto atpalaidavimo kapsuléje yra 140 mg levodopos ir 35 mg karbidopos
(monohidrato pavidalu).

- Hopledo 210 mg / 52,5 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés: kiekvienoje
modifikuoto atpalaidavimo kapsuléje yra 210 mg levodopos ir 52,5 mg karbidopos
(monohidrato pavidalu).

- Hopledo 280 mg / 70 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés: kiekvienoje
modifikuoto atpalaidavimo kapsuléje yra 280 mg levodopos ir 70 mg karbidopos
(monohidrato pavidalu).

- Hopledo 350 mg / 87,5 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés: kiekvienoje
modifikuoto atpalaidavimo kapsuléje yra 350 mg levodopos ir 87,5 mg karbidopos
(monohidrato pavidalu).

- Pagalbinés medziagos yra:
Kapsulés turinys: kroskarmeliozés natrio druska, povidonas, magnio stearatas, mikrokristaliné
celiulioze (E 460(i)), manitolis (E 421), natrio laurilsulfatas, celiuliozés acetatas, kopovidonas,
aminometakrilato kopolimeras, talkas (E553b), trietilo citratas (E1505), metakrilo ragsties ir
metilmetakrilato kopolimeras (1:1).
Kapsulés apvalkalas: Zelatina, titano dioksidas, D&C geltonasis, raudonasis gelezies oksidas,
geltonasis gelezies oksidas, FD&C mélynasis Nr. 1 (E133) ir FD&C raudonasis Nr. 3 (E127).
Spausdinimo rasalas:
juodas spausdinimo raSalas: Selako glaztra, juodasis geleZies oksidas, propilenglikolis, amonio
hidroksidas.
Baltas spausdinimo rasalas: selakas, propilenglikolis (E1520), natrio hidroksidas (E524),
povidonas (E1201), titano dioksidas (E171).

Informacijag apie pagalbines medziagas Zr. 2 skyriuje ,,Hopledo sudétyje yra propilenglikolio®.

Hopledo iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Hopledo yra modifikuoto atpalaidavimo kietoji kapsulé.

Hopledo 140 mg / 35 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés

Kietosios kapsulés baltu nepermatomu korpusu ir geltonu nepermatomu dangteliu. Ant korpuso juodu
rasalu uzrasyta ,,140%, o ant dangtelio baltu rasalu —,,IPX203*“. Viduje yra nuo baltos iki balksvos
spalvos granuliy ir rutuliuky.

210 mg / 52,5 mg modifikuoto atpalaidavimo kietoji kapsulé

Kietosios kapsulés baltu nepermatomu korpusu ir Zaliu nepermatomu dangteliu. Ant korpuso juodu
rasalu uzrasyta ,,210“, o ant dangtelio baltu ragalu — ,,IPX203*. Viduje yra nuo baltos iki balksvos
spalvos granuliy ir rutuliuky.

280 mg / 70 mg modifikuoto atpalaidavimo kietoji kapsulé

Kietosios kapsulés baltu nepermatomu korpusu ir violetiniu nepermatomu dangteliu. Ant korpuso
juodu rasalu uzrasyta ,,280%, o ant dangtelio baltu rasalu — ,,IPX203". Viduje yra nuo baltos iki
balksvos spalvos granuliy ir rutuliuky.

350 mg / 87,5 mg modifikuoto atpalaidavimo kietoji kapsulé

Kietosios kapsulés baltu nepermatomu korpusu ir vidutinio intensyvumo oranziniu nepermatomu
dangteliu. Ant korpuso juodu rasalu uzrasyta ,,350“, 0 ant dangtelio baltu rasalu —,,IPX203". Viduje
yra nuo baltos iki balksvos spalvos granuliy ir rutuliuky.
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Hopledo kapsulés tiekiamos plastikiniuose buteliukuose su sausikliu ir plastikiniu dangteliu,
kiekviename buteliuke yra po 100 modifikuoto atpalaidavimo kapsuliy. Kiekvienoje dézutéje yra

1 buteliukas.

Registruotojas

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

Italija

Tel. +39 02 665241

Faksas +39 02 66501492

El. pastas info.zambonspa@zambongroup.com

Gamintojas

Amneal EU Limited
Cahir Road,

Cashel,

Co Tipperary, E25 XD51,
Airija

Tel. +353 (0) 62 27000

Jeigu apie §j vaista norite suzZinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Zambon N.V./S.A.
Tél/Tel: + 322 777 02 00

bouarapus
Zambon S.p.A.
Ten.: +39 02665241

Ceska republika
Zambon S.p.A.
Tel: + 39 02665241

Danmark

Zambon Sweden, Filial of Zambon Nederland
B.V.

TIf: + 46 10 33 50 800

Deutschland
Zambon GmbH
Tel: 00800 92626633

Eesti
Zambon S.p.A.
Tel: + 39 02665241

E\Mada
Zambon S.p.A.
TnA: + 39 02665241

Espafia
Zambon, S.A.U.

Lietuva
Zambon S.p.A.
Tel: + 39 02665241

Luxembourg/Luxemburg
Zambon N.V./S.A.
Tel/Tel: +322 777 02 00

Magyarorszag
Zambon S.p.A.
Tel.: + 39 02665241

Malta
Zambon S.p.A.
Tel: + 39 02665241

Nederland
Zambon Nederland B.V.
Tel: + 31 (0) 20 3085185

Norge

Zambon Sweden, Filial of Zambon Nederland
B.V.

TIf: + 46 10 33 50 800

Osterreich
Zambon GmbH
Tel: 00800 92626633

Polska
Zambon S.p.A.
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Tel: + 34 93 544 64 00

France
Zambon France S.A.
Tél: + 33 (0)1 58 04 41 41

Hrvatska
Zambon S.p.A.
Tel: + 39 02665241

Ireland
Zambon S.p.A.
Tel: + 39 02665241

Island
Zambon Sweden, Filial of Zambon Nederland
Simi: + 46 10 33 50 800

Italia
Zambon Italia S.r.l.
Tel: + 39 02665241

Kvnpog
Zambon S.p.A.
TnA: +39 02665241

Latvija
Zambon S.p.A.
Tel: + 39 02665241

Tel.: + 39 02665241

Portugal
Zambon - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + + 351 217 600 952 / 217 600 954

Roménia
Zambon S.p.A.
Tel: + 39 02665241

Slovenija
Zambon S.p.A.
Tel: + 39 02665241

Slovenska republika
Zambon S.p.A.
Tel: + 39 02665241

Suomi/Finland

Zambon Sweden, Filial of Zambon Nederland
B.V.

Puh/Tel: + 46 10 33 50 800

Sverige

Zambon Sweden, Filial of Zambon Nederland
B.V.

Tel: + 46 10 33 50 800

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos saltiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu.
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