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Hopledo (levodopa/karbidopa)

Parskats vienkarsa valoda par Hopledo un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Hopledo un kapeéc tas lieto?

Hopledo ir zales, ko lieto, lai arsteétu pacientus ar Parkinsona slimibu un mérenas lidz smagas kustibu
svarstibas (kustibas sp€jas izmainas), ja tas nevar pienacigi kontrolét ar standarta terapiju, tostarp
levodopu un iekskigi lietojamas dopas dekarboksilazes inhibitoru.

Parkinsona slimiba ir progreséjoss smadzenu darbibas traucé&jums, kas izraisa trici, paléninatas
kustibas un muskulu stivumu. Motoras fluktuacijas rodas, kad iekskigi lietojamo zalu iedarbiba
pavajinas un simptomi atkal paradas. Pacienti piedzivo péksSnu parslégsanos no samanas ar sp&ju
kustéties uz “izslégtu stavokli” bez kustibam.

Hopledo satur aktivas vielas levodopu un karbidopu.

Ka lieto Hopledo?

Hopledo ir pieejamas ka kapsulas ar Cetriem dazadiem stiprumiem. Sakumdeva ir atkariga no
levodopas un dopas dekarboksilazes inhibitoru ieprieks lietotas devas. P&c tam arsts var pielagot devu
atkariba no ta, ka slimiba reagé uz arstésanu ar Hopledo.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Papildu informaciju par Hopledo lietoSanu skatit zalu
lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Hopledo darbojas?

Pacientiem ar Parkinsona slimibu smadzenu Siinas razo mazak dopamina — neiromediatora, kas ir
svarigs kustibas kontroléSanai. Hopledo satur levodopu, kas smadzenés parvérsas par dopaminu. Tas
palidz atjaunot dopamina limenus. Hopledo sastava esosa karbidopa nelauj levodopai parvérsties par
dopaminu, pirms tas nonak smadzenés.

Levodopas un karbidopas kombinaciju lieto citas zalés Parkinsona slimibas arstéSanai. Hopledo
kapsulam dala aktivo vielu izdalas nekavé€joties, bet atlikusi dala izdalas pakapeniski, tadéjadi
nodro$inot stabilaku levodopas limeni. Sada veida kapsulas tiek dévétas par modificétas darbibas
kapsulam.
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Kadi Hopledo ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma, kura piedalijas 506 pacienti ar Parkinsona slimibu, kuriem bija motoriskas fluktuacijas,
ko nekontrol&ja ar pasreizéjam zalém, Hopledo tika salidzinatas ar citu terapiju, kas satur levodopu un
karbidopu, ko ievada ka tulitéjas iedarbibas kapsulas (kas lauj nekavéjoties izdalities abam aktivajam
vielam). Pétijuma vértéja izmainas laika, kad pacientu Parkinsona simptomi tika labi kontroléti bez
piespiedu kustibam (“laika”), ko novértéja pacienti, izmantojot Parkinsona slimibas dienasgramatu.

P&c 13 nedélu arstésanas pacientiem, kuri lietoja Hopledo, ikdienas “ieslégsanas” laiks palielinajas par
0,53 stundam salidzinajuma ar pacientiem, kuri lietoja tilitéjas iedarbibas karbidopu/levodopu. Turklat
viniem ,beziedarbibas laiks” — periodi, kad zalu iedarbiba beidzas un motoriskie simptomi atgriezas vai
pasliktinas — samazinajas par aptuveni 0,48 stundam diena, salidzinot ar pacientiem, kuri lietoja
taltejas iedarbibas kapsulas.

Turklat vairak pacientu, kuri lietoja Hopledo (apmé&ram 30 %), zinoja, ka vinu stavoklis péc Pacienta
simptomu uzlabojumu uztveres (PGI-C) skala bija ,ievérojami uzlabojies” vai ,loti uzlabojies”,
salidzinot ar pacientiem, kuri lietoja salidzinajuma terapiju (apméram 19 %).

Petijumi, kas veikti ar Hopledo, ir sikak aprakstiti zalu novértéjuma zinojuma.
Kadas ir Hopledo blakusparadibas un ierobezojumi?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Hopledo, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Hopledo blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir diskingzija (gritibas
kontrolét kustibas), slikta diiSa (nelabums), sausa mute un reibonis.

Dazas blakusparadibas var bit nopietnas. Kliniskajos pé&tijumos ar Hopledo (lidz 1 no 100 cilvékiem)
tika zinots par tadiem notikumiem ka halucinacijas (neesosu lietu redzésana, dzirdésana vai sajusana),
delirijs (apjukums) un psihotiski traucéjumi (smagi garigi traucéjumi, kas izraisa anormalu domasanu
un uztveri).

Hopledo nedrikst lietot pacientiem ar Saura lenka glaukomu (acs nerva bojajumu, ko izraisa acs
iekS&jais spiediens, kas strauji pieaug, jo skidrums nevar izplast) vai feohromocitomu (virsnieru
dziedzeru audzé&ju). Tas nedrikst lietot ari pacienti, kuri lieto noteiktas zales, ko lieto Parkinsona
slimibas vai depresijas arstéSanai un ko dévé par neselektiviem monoamina oksidazes inhibitoriem
(MAOI), pieméram, fenelzinu un tranilciprominu, vai pacienti, kuriem anamnézé ir noteiktas slimibas.

Kapéc Hopledo ir registretas ES?

Levodopa, ko lieto kombinacija ar karbidopu, ir zelta standarta terapija Parkinsona slimibas arstésanai.
Tomér standarta (tdlitéjas iedarbibas) levodopas terapija, ka ari slimibas dabiska progresésana parasti
rada gritibas kontrolét kustibas. Sis komplikacijas rodas tapéc, ka, lietojot tiilitéjas iedarbibas
levodopu un karbidopu, levodopas limenis asinis dienas laika mainas, izraisot simptomu kontroles
svarstibas. Hopledo nodrosina stabilaku levodopas padevi, un ir pieradits, ka tas ir efektivakas neka
talitéjas iedarbibas levodopa un karbidopa, kontrol&jot simptomus bez motoriskam komplikacijam. Lai
gan simptomu kontroles uzlabosanas bija mérena, Hopledo dienas laika ir nepiecieSams mazaks devu
skaits, un tas var sniegt ieguvumu, jo 1pasi gados vecakiem pacientiem.

Attieciba uz droSumu Hopledo blakusparadibas ir lidzigas tam, kas jau ir zinamas levodopas/karbidopas
terapija. Tomér gados vecakiem pacientiem (ipasi tiem, kas ir vecaki par 75 gadiem) un pacientiem ar
nieru darbibas traucéjumiem pétijumos novéroja vairak blakusparadibu, un tas ir uzsvérts zalu
informacija.
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Eiropas Zalu adentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Hopledo, parsniedz So zalu radito risku un zales
var redistrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Hopledo lietosanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Hopledo lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Hopledo lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
HopledolietoSanu saistitas iespé&jamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Hopledo

Sikaka informacija par Hopledo, tostarp lietoSanas instrukcija un novértéjuma zinojums ir atrodams
agentiras timekla vietné:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hopledo.

Lai iegGtu informaciju par So zalu pieejamibu jlsu valsti, sazinieties ar attiecigas valsts kompetento
iestadi.
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