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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hopledo 140 mg/35 mg kapsutki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu
Hopledo 210 mg/52,5 mg kapsutki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu
Hopledo 280 mg/70 mg kapsutki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu
Hopledo 350 mg/87,5 mg kapsutki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Hopledo 140 mg/35 mg kapsulki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu

Kazda kapsutka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 140 mg lewodopy oraz karbidope
jednowodna w ilosci odpowiadajacej 35 mg karbidopy

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Kazda kapsutka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 0,0024 mg glikolu propylenowego.

Hopledo 210 mg/52.5 mg kapsulki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu

Kazda kapsutka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 210 mg lewodopy oraz karbidope
jednowodna w ilosci odpowiadajacej 52,5 mg karbidopy

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Kazda kapsutka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 0,0027 mg glikolu propylenowego.

Hopledo 280 mg/70 mg kapsulki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu

Kazda kapsutka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 280 mg lewodopy oraz karbidope
jednowodna w ilosci odpowiadajacej 70 mg karbidopy

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Kazda kapsutka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 0,0036 mg glikolu propylenowego.

Hopledo 350 mg/87.5 mg kapsulki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu

Kazda kapsutka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 350 mg lewodopy oraz karbidope
jednowodna w ilosci odpowiadajacej 87,5 mg karbidopy

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Kazda kapsutka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 0,0045 mg glikolu propylenowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda.

Hopledo 140 mg lewodopy 1 35 mg karbidopy, kapsulki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu

Kapsutki twarde z biatym, nieprzezroczystym korpusem i zottym nieprzezroczystym wieczkiem. Na
korpusie nadrukowano ,,140” czarnym tuszem, a na wieczku nadrukowano ,,IPX203” biatym tuszem.
Napelione kapsulki majg wymiary 18 mm x 6 mm i zawierajg granulki i peletki barwy biatej do
prawie biate;j.



Hopledo 210 mg lewodopy 1 52,5 mg karbidopy, kapsutki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu

Kapsutki twarde z biatym, nieprzezroczystym korpusem i zielonym nieprzezroczystym wieczkiem.
Na korpusie nadrukowano ,,210” czarnym tuszem, a na wieczku nadrukowano ,,IPX203” bialym
tuszem. Napetnione kapsutki maja wymiary 20 mm x 7 mm i zawieraja granulki i peletki barwy bialej
do prawie biale;.

Hopledo 280 mg lewodopy 1 70 mg karbidopy, kapsulki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu

Kapsutki twarde z biatym, nieprzezroczystym korpusem i fioletowym nieprzezroczystym wieczkiem.
Na korpusie nadrukowano ,,280” czarnym tuszem, a na wieczku nadrukowano ,,IPX203” biatym
tuszem. Napelnione kapsutki maja wymiary 23 mm x 8 mm i zawierajg granulki i peletki barwy bialej
do prawie biate;j.

Hopledo 350 mg lewodopy 1 87,5 mg karbidopy, kapsutki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu

Kapsutki twarde z biatym, nieprzezroczystym korpusem i pomaranczowym nieprzezroczystym
wieczkiem. Na korpusie nadrukowano ,,350” czarnym tuszem, a na wieczku nadrukowano ,,IPX203”
biatym tuszem. Napelnione kapsutki maja wymiary 23 mm % 9 mm i zawierajg granulki i peletki
barwy biatej do prawie bialej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Hopledo jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych pacjentéw z chorobg
Parkinsona oraz umiarkowanymi do cigzkich fluktuacjami ruchowymi, u ktérych nie uzyskano
wystarczajacej stabilizacji za pomocg doustnych schematdéw leczenia opartych na lewodopie i
inhibitorze dekarboksylazy dopa (ang. dopa decarboxylase, DDC).

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Kazda moc kapsutki moze by¢ stosowana samodzielnie lub w skojarzeniu z kapsutkami o innej mocy,
odpowiednio do potrzeb.

Nie badano stosowania tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi zawierajagcymi
lewodopg.

Lewodopy o natychmiastowym uwalnianiu i lewodopy o kontrolowanym uwalnianiu ani zadnego
innego potaczenia lekow na chorobe Parkinsona, ktore zawierajg lewodope¢ o natychmiastowym
uwalnianiu, nie nalezy stosowac jednoczes$nie z produktem leczniczym Hopledo.

Na podstawie oceny medycznej mozna doraznie podac produkt leczniczy zawierajacy lewodope, lecz
wylacznie w razie koniecznos$ci podyktowanej wzgledami klinicznymi, zgodnie z decyzjg lekarza
prowadzacego leczenie.

Nalezy stosowac zalecenia dotyczace dawkowania podczas rozpoczynania leczenia i dostosowywac je
w zaleznosci od odpowiedzi kliniczne;.

Zmiana leczenia z innych produktow leczniczych zawierajgcych lewodope/inhibitor dekarboksylazy
dopa (DDC) o natychmiastowym uwalnianiu na produkt leczniczy Hopledo

Dawki produktow zawierajacych lewodope/karbidopg o natychmiastowym uwalnianiu nie sg
wymienne z dawkami produktu leczniczego Hopledo w stosunku 1:1.



W celu zmiany leczenia z lewodopy/karbidopy o natychmiastowym uwalnianiu na produkt leczniczy
Hopledo nalezy ustali¢ najczgs$ciej stosowang przez pacjenta pojedyncza dawke lewodopy/inhibitora
DDC o natychmiastowym uwalnianiu i postgpowac zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi przeliczania
dawek podczas ustalania dawki poczatkowej podanymi w tabeli 1.

Tabela 1: Zalecenia dotyczace poczatkowej zmiany leczenia z produktéw leczniczych
zawierajacych lewodope/inhibitor DDC o natychmiastowym uwalnianiu (ang. immediate release,
IR) na produkt leczniczy Hopledo u pacjentéw z choroba Parkinsona.

Calkowita dawka . . Zalecana dawka poczatkowa
dobowa lewodopy Najczestsza* pojedyncza dawka _
IR lewodopy IR (w mg) produktu leczniczego Hopledo
(lewodopa w mg)
100 280 dwa razy na dobe
<500 mg 150 420 dwa razy na dobe
200 560 dwa razy na dobe
100 280 trzy razy na dobe
150 420 trzy razy na dobe
2300 mg 200** 560 trzy razy na dobe
>200** 700 trzy razy na dobe

(*) U pacjentow, u ktorych dwie lub wigcej dawek lewodopy o natychmiastowym uwalnianiu
odpowiadaja najczesciej stosowanym dawkom lewodopy o natychmiastowym uwalnianiu, sugerowang
dawke przy zmianie leczenia na produkt leczniczy Hopledo nalezy ustali¢ na podstawie wigkszej
sposrdd dawek lewodopy/karbidopy o natychmiastowym uwalnianiu.

(**) U pacjentow, u ktorych najczesciej stosowana dawka lewodopy o natychmiastowym uwalnianiu
wynosi 200 mg lub wigcej, lekarze mogg rozwazy¢ rozpoczecie stosowania produktu leczniczego
Hopledo od kapsultek kolejnej mniejszej dostepnej mocy (o 70 mg lewodopy mniej na dawke) niz
dawka wynikajaca ze $cistej 2,8-krotnej konwersji.

Po poczatkowej zmianie leczenia zaleca si¢ kontrolg pacjenta po 1 do 3 dniach z dostosowaniem
dawki lub czestosci dawkowania na podstawie indywidualnej odpowiedzi pacjenta, aby uzyskaé
optymalng rownowagg pomiedzy skutecznoscia a tolerancja. Doswiadczenie kliniczne ze stosowaniem
catkowitych dawek dobowych produktu leczniczego Hopledo wigekszych niz 2 100 mg jest
ograniczone; dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas rozwazania dalszego zwickszania dawki i
w zadnym wypadku nie przekracza¢ maksymalnych dawek dobowych 2 380 mg/595 mg. Catkowita
dawke dobowa mozna podzieli¢ na maksymalnie cztery dawki na dobg.

Zmiana leczenia z produktow leczniczych zawierajqcych lewodope/karbidope o natychmiastowym
uwalnianiu oraz inhibitor katecholo-O-metylotransferazy (ang. Catechol-O-methyltransferase,
COMT) na produkt leczniczy Hopledo

U pacjentéw leczonych obecnie lewodopa/karbidopg oraz inhibitorem katecholo-O-metylotransferazy
(COMT) (np. entakaponem lub opikaponem) poczatkowa catkowita dawka dobowa lewodopy w
produkcie leczniczym Hopledo moze wymagac¢ zwigkszenia, w przypadku przerwania stosowania
inhibitora COMT.

Leczenie podtrzymujgce

Choroba Parkinsona jest chorobg postepujaca, dlatego zaleca si¢ okresowe oceny kliniczne. Leczenie
nalezy indywidualizowa¢ i dostosowywac u kazdego pacjenta zgodnie z pozadana odpowiedzia
terapeutyczng.

Dodanie innych produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu choroby Parkinsona
Produkt leczniczy Hopledo mozna stosowac razem z innymi produktami leczniczymi stosowanymi w
leczeniu choroby Parkinsona. Moze by¢ jednak konieczne dostosowanie dawki (patrz punkt 4.5).



Przerwanie leczenia

W zwigzku ze zmniejszaniem dawki i odstawieniem produktéw leczniczych zawierajacych
lewodope/karbidope zgtaszano sporadyczne przypadki wysokiej goraczki i stanu splgtania
przebiegajace z zespotem objawdw przypominajacym zto§liwy zespot neuroleptyczny (ang.
neuroleptic malignant syndrome, NMS). W razie potrzeby naglego zmniejszenia dawki lub
odstawienia produktu leczniczego zawierajgcego lewodope/karbidope o zmodyfikowanym uwalnianiu,
pacjenta nalezy uwaznie obserwowac, zwlaszcza jesli otrzymuje leki przeciwpsychotyczne. Podczas
odstawiania leczenia dawke dobowa produktu leczniczego Hopledo nalezy zmniejszaé stopniowo
(patrz punkt 4.4).

Jesli konieczne jest znieczulenie ogolne, produkt leczniczy w postaci kapsulek zawierajacych
lewodope/karbidope o zmodyfikowanym uwalnianiu mozna podawac dopoki pacjent moze
przyjmowac¢ doustne produkty lecznicze. Jesli leczenie zostanie czasowo przerwane (np. na czas
trwania zabiegu), nalezy poda¢ zwykle stosowang dawke, gdy tylko pacjent bedzie w stanie
przyjmowac produkty lecznicze doustnie.

Szczegdlne grupy pacjentow

Osoby w podeszlym wieku

U pacjentow w podesztym wieku nie jest wymagane dostosowanie dawki produktu leczniczego
Hopledo. Z uwagi na ograniczone doswiadczenie dotyczace stosowania produktu leczniczego Hopledo
u pacjentow w wieku 75 lat i starszych nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas przestawiania ich z
produktow leczniczych zawierajacych lewodope/DDCI o natychmiastowym uwalnianiu. Zaleca si¢
$ciste monitorowanie kliniczne w okresie przestawiania i p6zniejszej optymalizacji dawki, zgodnie ze
standardowg praktyka kliniczna u pacjentow w podesztym wieku podczas modyfikacji terapii
dopaminergicznej (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby

Wplyw czynnosci nerek na klirens lewodopy/karbidopy jest ograniczony. Nie przeprowadzono badan
farmakokinetyki produktu leczniczego Hopledo u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub
nerek. Dawkowanie produktu leczniczego Hopledo nalezy dostosowa¢ indywidualnie przez
dostosowywanie dawki dla uzyskania optymalnego dzialania (co odpowiada indywidualnie
zoptymalizowanej ekspozycji osoczowej na lewodope i1 karbidopg); dlatego potencjalny wplyw
zaburzen czynnosci watroby lub nerek na ekspozycje na lewodope i karbidope nalezy posrednio
uwzgledni¢ podczas dostosowywania dawki (patrz punkty 4.4 1 5.2). Niemniej jednak, nalezy
zachowac¢ ostroznos¢ podczas dostosowywania dawki u pacjentéw z umiarkowanymi lub ciezkimi
zaburzeniami czynno$ci nerek oraz cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby, zapewniajac
odpowiednie monitorowanie Kliniczne.

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Hopledo u dzieci w
wieku od 0 do 18 lat. Dane nie sg dost¢pne.

Sposéb podawania

Produktu leczniczy Hopledo jest przeznaczony do podawania doustnego.

Produkt leczniczy Hopledo nalezy potykaé¢ w catosci, podczas positku lub w czasie pomiedzy
positkami. Produktu leczniczego nie nalezy jednak podgrzewaé ani dodawaé do goracego pokarmu,
poniewaz ciepto moze zmieni¢ wlasciwos$ci produktu leczniczego Hopledo. Po podaniu z positkiem
wysokotluszczowym i wysokokalorycznym wchianianie lewodopy moze by¢ wolniejsze, co
odzwierciedla op6zniona mediana Tmax W porownaniu ze stanem na czczo, natomiast catkowita
ekspozycja ogolnoustrojowa (AUC) pozostaje niezmieniona. U pacjentow, u ktorych szybki poczatek
dziatania uwaza si¢ za istotny, na przyktad dla pierwszej dawki w ciggu dnia, mozna rozwazy¢
podawanie na czczo.



U pacjentéw, ktorzy majg trudnosci z potykaniem, catg zawarto$¢ kapsutki Hopledo mozna wysypaé
na 1 do 2 tyzek stotowych musu jabtkowego i niezwlocznie spozy¢. Zawartosci kapsutki nie nalezy
zué, poniewaz moze to zaburzy¢ wiasciwosci produktu zwigzane ze zmodyfikowanym uwalnianiem.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

- Jaskra z waskim katem przesgczania.

- Guz chromochtonny nadnerczy.

- Jednoczesne podawanie nieselektywnych inhibitorow monoaminooksydazy (ang. monoamine
oxidase, MAO) (np. fenelzyny, tranylcyprominy). Inhibitory te nalezy odstawi¢ co najmniej
dwa tygodnie przed rozpoczgciem leczenia (patrz punkt 4.5).

- Ztosliwy zespot neuroleptyczny (NMS) i (lub) rabdomioliza nieurazowa w wywiadzie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Sennos¢ 1 epizody naglego zasypiania

Stosowanie lewodopy powigzano z sennoscig i epizodami naglego zasypiania (patrz punkt 4.7).
Bardzo rzadko zglaszano nagte zasypianie podczas wykonywania codziennych czynnosci, w
niektorych przypadkach bez swiadomosci lub bez objawow ostrzegawczych. Pacjentow nalezy o tym
poinformowac i zaleci¢ im zachowanie ostroznosci podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn w trakcie leczenia (patrz punkt 4.7). Pacjenci, u ktérych wystgpita sennos¢ i (lub) epizod
naglego zasniecia, musza powstrzymac si¢ od prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. Ponadto
mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub zakonczenie leczenia.

Wysoka goraczka i stan splatania wywotane odstawieniem

W zwigzku z szybkim zmniejszeniem dawki, odstawieniem lub zmiang leczenia dopaminergicznego
zglaszano zespot objawow przypominajacy ztosliwy zespot neuroleptyczny (charakteryzujacy sig
podwyzszona temperaturg ciata, sztywnos$cig migsni, zaburzeniami $wiadomosci i niestabilnoscig
autonomiczng), bez innej oczywistej etiologii (patrz punkt 4.2).

Omamy, psychoza, stan splatania

U pacjentow przyjmujacych lewodope wystepuje zwickszone ryzyko omamoéw i psychozy.

Omamy moga wystapi¢ krotko po rozpoczeciu leczenia lewodopa i ustgpowaé po zmniejszeniu dawki
lewodopy.

Omamom moze towarzyszy¢ stan splatania, bezsenno$¢ i nasilone marzenia senne. Nieprawidtowe
myslenie i zachowanie mogg objawia¢ si¢ jednym lub wickszg liczbg objawdéw, w tym mys$lami
paranoidalnymi, urojeniami, omamami, splagtaniem, zachowaniem przypominajacym psychozg,
dezorientacjg, zachowaniem agresywnym, pobudzeniem i majaczeniem.

Pacjentow z cigzkimi zaburzeniami psychotycznymi lub zaburzeniami psychotycznymi w wywiadzie
nalezy leczy¢ produktem leczniczym Hopledo ostroznie ze wzglgdu na ryzyko nasilenia psychozy.

Ponadto produkty lecznicze antagonizujace dziatanie dopaminy, stosowane w leczeniu psychozy,
moga nasila¢ objawy choroby Parkinsona i zmniejsza¢ skutecznos¢ lewodopy. Nalezy uwaznie
monitorowac jednoczesne stosowanie lekéw przeciwpsychotycznych pod katem nasilenia objawow
ruchowych choroby Parkinsona, zwlaszcza podczas stosowania antagonistow receptora D2 (patrz
punkt 4.5).



Depresja 1 sktonno$ci samobdjcze

Wszystkich pacjentow nalezy uwaznie obserwowac pod katem rozwoju depresji ze sktonnosciami
samobdjczymi.

Zaburzenia kontroli impulséw, zachowania kompulsywne

U pacjentéw moze wystapi¢ silne uzaleznienie od hazardu, wzmozony poped seksualny, silna potrzeba
wydawania pieniedzy, kompulsywne lub napadowe objadanie si¢ i (lub) inne silne popedy, a takze
niemoznos$¢ kontrolowania tych popedow podczas przyjmowania jednego lub wigkszej liczby
produktow leczniczych stosowanych w leczeniu choroby Parkinsona, ktore zwickszajg osrodkowe
napigcie dopaminergiczne.

W niektorych przypadkach, cho¢ nie we wszystkich, zgtaszano ustgpienie tych popeddéw po
zmniejszeniu dawki lub odstawieniu produktu leczniczego. Poniewaz pacjenci moga nie rozpoznawac
tych zachowan jako nieprawidlowych, wazne by lekarze przepisujacy lek szczegdtowo pytali
pacjentow lub ich opiekunow o pojawienie si¢ nowych lub nasilonych popedow do hazardu,
seksualnych, niekontrolowanego wydawania pieni¢dzy, napadowego objadania si¢ lub
kompulsywnego jedzenia albo innych popeddéw podczas leczenia produktem leczniczym Hopledo.

Jesli u pacjenta wystgpia takie zachowania, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub odstawienie
produktu leczniczego Hopledo.

Duze dawki lewodopy

Doswiadczenie kliniczne dotyczace produktu leczniczego Hopledo stosowanego w catkowitych
dobowych dawkach lewodopy wigkszych niz 2 100 mg jest ograniczone. Pacjentow otrzymujacych
wigksze dawki nalezy $cisle monitorowa¢ pod katem dopaminergicznych dziatan niepozadanych,
w tym niedoci$nienia ortostatycznego, omdlen, upadkéw i dyskinez.

Dyskinezy
Produkty lecznicze zawierajace lewodope powoduja dyskinezy, ktore moga wymagac¢ dostosowania
leczenia lub zmniejszenia dawki. Zaleca si¢ monitorowanie pacjentow pod katem wystapienia lub

rozwoju dyskinez oraz odpowiednie dostosowanie dawek lewodopy/karbidopy.

Niedoci$nienie ortostatyczne

Lewodopa moze powodowac niedocisnienie ortostatyczne. Produkt leczniczy Hopledo nalezy
podawac ostroznie z innymi produktami leczniczymi, ktére mogg powodowac niedocisnienie
ortostatyczne, np. z lekami przeciwnadci$nieniowymi.

Przewlekta jaskra z szerokim katem przesaczania

Pacjentéw mozna leczy¢ produktem leczniczym Hopledo z zachowaniem ostroznosci, pod warunkiem
ze ci$nienie wewnatrzgatkowe jest odpowiednio kontrolowane, a pacjent podczas leczenia bedzie
uwaznie monitorowany pod katem zmian ci$nienia wewnatrzgatkowego.

Czerniak

Pacjentom i lekarzom przepisujacym lek zaleca si¢ czeste i regularne monitorowanie w kierunku
czerniakdw podczas stosowania lewodopy/karbidopy, zwtaszcza u pacjentdw z podejrzanymi,
nierozpoznanymi zmianami skornymi lub czerniakiem w wywiadzie. Zaleca si¢ okresowe badania
skory wykonywane przez odpowiednio wykwalifikowane osoby (np. dermatologdéw).



Sercowo-naczyniowe zdarzenia niedokrwienne

Lewodope nalezy podawac ostroznie pacjentom z cigzka choroba sercowo-naczyniowa. U pacjentow z
zawatem migénia sercowego w wywiadzie, u ktorych utrzymujg si¢ przedsionkowe, weztowe lub
komorowe zaburzenia rytmu, nalezy szczego6lnie uwaznie monitorowaé czynnos$¢ serca w okresie
poczatkowego dostosowywania dawki produktu Hopledo.

Choroba wrzodowa

Leczenie lewodopa moze zwicksza¢ mozliwos¢ krwotoku z gérnego odcinka przewodu pokarmowego
u pacjentow z chorobg wrzodowa w wywiadzie.

Pacjenci z chorobami wspoélistniejacymi

Lewodopg¢/karbidope nalezy podawac ostroznie pacjentom z ciezka choroba ptuc, astma oskrzelowa,
chorobg endokrynologiczng oraz drgawkami w wywiadzie, a takze pacjentom z zaburzeniami
czynnos$ci nerek w stopniu od umiarkowanego do cigezkiego oraz ci¢zkimi zaburzeniami czynnosci
watroby, z zapewnieniem odpowiedniego monitorowania klinicznego.

Stosowanie u pacjentdw w podesztym wieku

Pacjenci w podeszlym wieku (75 lat i wigcej) moga by¢ bardziej podatni na wystepowanie
dopaminergicznych dziatan niepozadanych. Obejmujg one dyskineze, omamy, splatanie, senno$¢,
niedocisnienie ortostatyczne, omdlenia i upadki. Pacjentow z tej populacji nalezy $cisle monitorowac,
zwlaszcza w razie zmiany dawki i jej dostosowywania (patrz punkt 4.2).

Monitorowanie laboratoryjne

Podczas dlugotrwalego leczenia lewodopa/karbidopg obserwowano zmniejszenie ste¢zenia
hemoglobiny i hematokrytu. Podczas dtugotrwatego leczenia zaleca si¢ okresowa ocen¢ czynnosci
watroby, uktadu krwiotworczego, uktadu sercowo-naczyniowego i nerek.

Zaklécenia badan laboratoryjnych

Lewodopa moze powodowac falszywie dodatni wynik oznaczenia ciat ketonowych w moczu, gdy do
oznaczania ketonurii uzywa si¢ paskow testowych; gotowanie probki moczu nie wptynie na te reakcje.
Falszywie ujemny wynik moze wystapi¢ podczas stosowania metod z wykorzystaniem oksydazy
glukozowej do oznaczania glukozurii.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas interpretacji oznaczen katecholamin w osoczu i moczu,
poniewaz leczenie lewodopa lub lewodopa/karbidopa moze powodowac wzrost ich stezenia.

Niedobdr witaminy B6

Leczenie lewodopa/karbidopa moze prowadzi¢ do niedoboru witaminy B6, co z kolei moze zwigkszaé
ryzyko wystapienia napadéw drgawkowych — zwlaszcza u pacjentow otrzymujacych duze dawki

1 (lub) pacjentéw w ztym stanie odzywienia. W przypadku pacjentdéw otrzymujacych duze dawki
lewodopy/karbidopy oraz pacjentow z klinicznymi objawami wskazujgcymi na niedobor witaminy B6
nalezy rozwazy¢ monitorowanie stezenia pirydoksyny (witaminy B6) oraz suplementacje

witaming B6.

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w kapsulce, to znaczy produkt uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.



Ten produkt leczniczy zawiera glikol propylenowy: 0,0024 mg w kapsutce 140 mg/35 mg; 0,0027 mg
w kapsutce 210 mg/52,5 mg; 0,0036 mg w kapsutce 280 mg/70 mg; 0,0315 mg w kapsulce

350 mg/87,5 mg.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (MAQ)

Lewodopa jest przeciwwskazana u pacjentow leczonych nieselektywnymi inhibitorami
monoaminooksydazy (MAO) (np. fenelzyng, tranylcyproming), poniewaz jednoczesne podawanie
lewodopy z nieselektywnymi inhibitorami MAO moze prowadzi¢ do przetomu nadci$nieniowego.

Te inhibitory MAO nalezy odstawi¢ przynajmniej 2 tygodnie przed rozpoczeciem leczenia produktem
leczniczym Hopledo (patrz punkt 4.3).

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jednoczesnego podawania produktu leczniczego Hopledo z
nastepujacymi produktami leczniczymi:

Selektywne inhibitory monoaminooksydazy (MAO)

Jednoczesne stosowanie selektywnych inhibitorow MAO-B (takich jak selegilina, rasagilina i
safinamid) z lewodopa moze wigzac si¢ z ciezkim niedoci$nieniem ortostatycznym. Pacjentow
przyjmujacych te produkty lecznicze nalezy monitorowac.

Po dodaniu inhibitora MAO selektywnego wobec typu B moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki
lewodopy. U pacjentéw nalezy stosowa¢ najmniejsza dawke wymagang do uzyskania kontroli

objawdw i zminimalizowania dzialan niepozadanych.

AntagoniSci receptora dopaminowego D2, benzodiazepiny 1 izoniazyd

Antagonisci receptora dopaminowego D2 (np. fenotiazyny, butyrofenony, rysperydon i
metoklopramid), benzodiazepiny i izoniazyd moga ostabia¢ dzialanie terapeutyczne lewodopy.
Pacjentéw przyjmujacych te produkty lecznicze razem z lewodopa nalezy uwaznie monitorowaé pod
katem utraty odpowiedzi terapeutyczne;.

Troéjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne

Rzadko zgtaszano dziatania niepozgdane, w tym nadcisnienie t¢tnicze 1 dyskinezy, wynikajace z
jednoczesnego stosowania trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych i lewodopy.

Leki przeciwnadci$nieniowe

Objawowe niedocis$nienie ortostatyczne wystepowato, gdy pacjentom leczonym juz niektérymi lekami
przeciwnadci$nieniowymi dodano skojarzenia lewodopy i inhibitora dekarboksylazy. W fazie
dostosowywania dawki podczas leczenia produktem leczniczym Hopledo moze by¢ konieczna
modyfikacja dawki lekoéw przeciwnadci$nieniowych.

Leki przeciwcholinergiczne

Leki przeciwcholinergiczne mogg dziata¢ synergistycznie z lewodopa w zmniejszaniu nasilenia
drzenia.

Jednoczesne stosowanie moze jednak powodowac nasilenie mimowolnych zaburzen ruchowych. Leki
przeciwcholinergiczne moga ostabia¢ dziatanie lewodopy z powodu op6znionego wchtaniania. Moze
by¢ konieczne dostosowanie dawki lewodopy.



Fenytoina i papaweryna

Rzadko zgtaszano, ze korzystne dziatanie lewodopy w chorobie Parkinsona jest odwracane przez
fenytoing i papaweryne. Pacjentow przyjmujacych te produkty lecznicze z lewodopa/karbidopa nalezy
uwaznie monitorowac pod katem utraty odpowiedzi terapeutyczne;.

Inhibitory COMT (tolkapon, entakapon, opikapon)

Produkt leczniczy Hopledo mozna stosowa¢ z inhibitorami katecholo-O-metylotransferazy (COMT),
takimi jak entakapon, opikapon i tolkapon, jednak obecnie nie sg dostgpne dane dotyczace
skutecznosci 1 bezpieczenstwa takiego jednoczesnego stosowania. Inhibitory COMT zwigkszaja
biodostepnos¢ lewodopy. Dlatego podczas jednoczesnego stosowania inhibitoréw COMT moze by¢
konieczne zmniejszenie dawki produktu leczniczego Hopledo.

Sole zelaza

Nalezy zachowac ostroznosc, stosujac lewodope/karbidope razem z solami zelaza lub preparatami
wielowitaminowymi zawierajgcymi sole zelaza. Sole zelaza moga tworzy¢ chelaty z lewodopg i
karbidopa. Produkty zawierajace siarczan zelaza i lewodope/karbidope nalezy przyjmowac oddzielnie,

zachowujac mozliwie najdluzszy odstep migdzy podaniami tych produktow (patrz punkt 4.2).

Interakcja z alkoholem

Nie przeprowadzono badania in vivo dotyczacego wptywu alkoholu na ekspozycje¢ podczas leczenia.
Badanie uwalniania in vitro wykazato mozliwos¢ gwattownego uwolnienia dawki w obecnosci 40%
alkoholu w przypadku lewodopy. Nie obserwowano gwattownego uwolnienia dawki w obecnosci
nizszych stgzen alkoholu.

Wptyw lewodopy i karbidopy na metabolizm innych produktéw leczniczych
Nie badano hamujacego ani indukujacego wptywu lewodopy i karbidopy.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania lewodopy/karbidopy u kobiet w cigzy. Badania
na zwierzgtach wykazaly toksyczny wptyw na rozrodczos¢ (patrz punkt 5.3). Produkt Hopledo nie jest
zalecany do stosowania w okresie cigzy ani u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych skutecznej
metody antykoncepcji, chyba ze korzysci dla matki przewyzszaja mozliwe ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia

Lewodopa i prawdopodobnie metabolity lewodopy przenikaja do mleka ludzkiego. Istnieja dowody na
hamowanie laktacji podczas leczenia lewodopa.

Nie wiadomo, czy karbidopa lub jej metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Badania na
zwierzetach wykazaly przenikanie karbidopy do mleka.

Brak wystarczajacych informacji dotyczacych wptywu lewodopy/karbidopy lub ich metabolitow na
noworodki/niemowlgta. Podczas leczenia produktem leczniczym Hopledo nalezy przerwa¢ karmienie
piersia.

Plodno$é

Brak danych dotyczacych wptywu lewodopy lub karbidopy na ptodno$¢ u ludzi. W badaniach na
zwierzetach nie obserwowano wpltywu na ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).
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4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Lewodopa wywiera znaczny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn,
poniewaz moze wigza¢ si¢ z sennoscia, epizodami naglego zasypiania, zawrotami gtowy i
niedoci$nieniem ortostatycznym. Dlatego nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas prowadzenia pojazdow
lub obstugiwania maszyn w trakcie leczenia produktem leczniczym Hopledo.

Pacjentom, u ktorych wystepuje sennos$¢ i (lub) epizody nagtego zasniecia, nalezy zaleci¢
powstrzymanie si¢ od prowadzenia pojazdéw lub podejmowania czynnos$ci, podczas ktorych
zmniejszona czujno$¢ moze naraza¢ ich samych lub inne osoby na ryzyko ci¢zkiego urazu lub zgonu
(np. obslugiwanie maszyn), do czasu ustgpienia takich nawracajacych epizodéw i sennosci (patrz
takze punkt 4.4).

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W kontrolowanym badaniu klinicznym najczgs$ciej zgltaszanymi dziataniami niepozadanymi byty
dyskineza (7,6%), nudnosci (6,6%), sucho$¢ w ustach (4,6%) i zawroty glowy (4,2%).

W badaniach klinicznych produktu leczniczego Hopledo zglaszano cigzkie zdarzenia z kategorii
zaburzen psychicznych (np. omamy, majaczenie i zaburzenia psychotyczne). Podczas stosowania
produktow leczniczych zawierajacych lewodope/karbidope moze wystapi¢ krwotok z przewodu
pokarmowego oraz zespot objawdw przypominajacy ztosliwy zespot neuroleptyczny i rabdomiolize,
chociaz w badaniach klinicznych produktu leczniczego Hopledo nie odnotowano takich przypadkow.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Ponizsza tabela obejmuje wszystkie dziatania niepozadane zaobserwowane w badaniach klinicznych,
a takze dziatania niepozadane innych podobnych produktow ztozonych, ktore to dziatania uznano za
zwigzane z leczeniem, przedstawione wedtug klasyfikacji uktadow i narzadéw (ang. System Organ
Class, SOC) oraz czestosci wystepowania.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czesto$ci wystepowania zgodnie z nastepujaca
konwencja: bardzo czesto (=1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100),
rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000) i czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Tabela 2: Dzialania niepozadane

Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto Czesto$¢ nieznana?
ukladdéw i narzadéw | czesto
Zakazenia i zarazenia | Zakazenie
pasozytnicze uktadu

moczowego?
Nowotwory tagodne, Czerniak (patrz
zto$liwe i nieokre$lone punkt 4.4)
(w tym torbiele i
polipy)
Zaburzenia krwi i Niedokrwisto$¢ Agranulocytoza,
uktadu chtonnego maloplytkowosé,

leukopenia

Zaburzenia uktadu Nadwrazliwosé¢
immunologicznego
Zaburzenia Zmniejszenie Spadek masy ciala | Zwiekszenie masy ciata
metabolizmu i apetytu, niedob6r
odzywiania witaminy B6
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Klasyfikacja
ukladow i narzadow

Bardzo
czesto

Czesto

Niezbyt czesto

Czestos¢ nieznana?

Zaburzenia psychiczne Stan splatania, Epizod Mysli samobojcze/proba
omamy, depresja | psychotyczny, samobdjcza (patrz
(patrz punkt 4.5), | zaburzenie punkt 4.4), dezorientacja,
lgk, bezsennos$¢, | kontroli impulséw | zespot dysregulacji
zaburzenia snu (patrz punkt 4.4), | dopaminergicznej,
nietypowe sny, euforia
pobudzenie,
zhudzenia,
bruksizm
Zaburzenia uktadu Zaburzenia Drgawki, Z1osliwy zespot
nerwowego funkgji dystonia, neuroleptyczny (patrz
poznawczych, szczekoscisk, punkty 4.3 i 4.4), nagte

zawroty glowy,
dyskineza, bole
glowy, nasilenie
choroby
Parkinsona,
sennosc,
zaburzenia chodu

omdlenie, zespot
niespokojnych
nog, zaburzenia
pozapiramidowe,
mimowolne
skurcze mig$ni,
zjawisko dziatania
1 braku dziatania,
parestezje, drzenie

zasypianie (patrz
punkt 4.4), ataksja

Zaburzenia oka Niewyrazne Podwdjne widzenie,
widzenie rozszerzenie zrenic,
napady przymusowego
patrzenia z rotacja gatek
ocznych, uaktywnienie
utajonego zespotu
Hornera, kurcz powiek
Zaburzenia serca Zaburzenia rytmu
serca® (patrz
punkt 4.4),
kotatanie serca
Zaburzenia Niedoci$nienie Zakrzepowe zapalenie
naczyniowe ortostatyczne, zyt
niedoci$nienie

tetnicze (patrz
punkty 4.4 4.9),

nadci$nienie

tetnicze (patrz

punkt 4.5)
Zaburzenia uktadu Duszno$¢ Nieprawidtowe
oddechowego, klatki oddychanie, chrypka
piersiowej i
$rodpiersia
Zaburzenia przewodu Nudnoéci, Biegunka, Krwotok z przewodu
pokarmowego zaparcia, sucho$¢ | niestrawno$é, pokarmowego, choroba

w ustach,

wzdecia, dysfagia

wrzodowa (punkt 4.4),

wymioty, béle zaburzenia smaku,
brzucha glossodynia, ciemne
zabarwienie §liny,
czkawka, Slinotok
Zaburzenia skory i Wysypka Uderzenia goraca, | Plamica Henocha-

tkanki podskornej

nadmierna
potliwos¢, $wiad

Schoénleina, pokrzywka
(patrz punkt 4.3), utrata
wlosow, osutka, ciemne
zabarwienie potu

Zaburzenia
mig$niowo-
szkieletowe i tkanki
lacznej

Skurcze migséni

12




Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto Czesto$¢ nieznana?
ukladdéw i narzadéw | czesto
Zaburzenia nerek i Zatrzymanie Ciemny mocz,
drég moczowych moczu nietrzymanie moczu
Zaburzenia uktadu Priapizm
rozrodczego i piersi
Zaburzenia ogolne i Upadek, Obrzeki Zte samopoczucie
stany w miejscu zmeczenie obwodowe,
podania astenia,
pozasercowy bél
w klatce
piersiowej
Badania diagnostyczne Zwiekszone Zwiekszone stezenie
stezenie azotu mocznikowego;
kreatyniny dodatni odczyn
Zwigkszona Coombsa; obecnos¢
aktywnos$¢ bakterii w moczu
fosfatazy
zasadowej Zwigkszona aktywno$é
Leukocyty w AST, ALT, LDH,
moczu zwigkszone stgzenie
bilirubiny, glukozy we
krwi, kwasu moczowego;
zmniejszone wartos$ci
hemoglobiny i
hematokrytu; krew
obecna w moczu

Dzialania niepozadane niestwierdzone w kontrolowanym badaniu klinicznym produktu leczniczego Hopledo, ale

obserwowane w badaniach niekontrolowanych lub zglaszane po zastosowaniu innych produktéw leczniczych

zawierajacych lewodopg/karbidope.
Termin zbiorczy obejmujacy migotanie przedsionkow, bradykardie, blok przedsionkowo-komorowy pierwszego

stopnia, blok lewej odnogi pgczka Hisa, tachykardig, tachyarytmig.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Nagle zasypianie

Stosowanie produktu leczniczego Hopledo jest zwigzane z wystgpowaniem sennosci i bardzo rzadko
byto zwigzane z nadmierng sennoscig w ciggu dnia oraz epizodami nagltych zasnigc.

Zaburzenia kontroli impulséw
U pacjentéw leczonych agonistami dopaminy i (lub) innymi lekami dopaminergicznymi
zawierajagcymi lewodope moze wystapic¢ patologiczne uzaleznienie od hazardu, zwigkszone libido,
hiperseksualnos¢, kompulsywne wydawanie pienigdzy lub kupowanie, napadowe objadanie si¢ i
kompulsywne jedzenie (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania

wymienionego w zatagczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Objawy podmiotowe i przedmiotowe

Mozna oczekiwac, ze ostre objawy przedawkowania lewodopy/inhibitora DDC bedg wynika¢ z
nadmiernej stymulacji dopaminergicznej. Dawki wynoszace kilka gramoéw moga powodowac
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zaburzenia ze strony OUN, przy rosnagcym prawdopodobienstwie zaburzen sercowo-naczyniowych
(np. niedocisnienia tetniczego, tachykardii zatokowej) i cigzszych zaburzen psychicznych po
wigkszych dawkach. Przedawkowanie lewodopy moze prowadzi¢ do powiktan ogdlnoustrojowych,
wtérnych do nadmiernej stymulacji.

Leczenie

Postgpowanie w ostrym przedawkowaniu produktéw zawierajacych lewodope/inhibitor DDC jest
takie samo jak postgpowanie w ostrym przedawkowaniu lewodopy. Pirydoksyna nie jest skuteczna w
odwracaniu dziatania tego ztozonego produktu leczniczego. Nalezy wdrozy¢ monitorowanie
elektrokardiograficzne i uwaznie obserwowac pacjenta pod katem wystapienia zaburzen rytmu serca;
w razie potrzeby nalezy zastosowaé odpowiednie leczenie przeciwarytmiczne. Dalsze postepowanie
powinno by¢ zgodne ze wskazaniami klinicznymi lub z zaleceniami krajowego o$rodka
toksykologicznego, jesli jest dostepny.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobie Parkinsona, leki dopaminergiczne, kod
ATC: N04BAO2

Mechanizm dzialania

Lewodopa jest prekursorem dopaminy i jest podawana w chorobie Parkinsona jako leczenie
uzupetniajace niedobdr dopaminy.

Karbidopa jest inhibitorem obwodowej dekarboksylazy aminokwaséw aromatycznych. Zapobiega ona
metabolizowaniu lewodopy do dopaminy w krazeniu obwodowym, zapewniajac dotarcie wigkszej
czesei dawki do mozgu, gdzie dopamina wywiera dzialanie terapeutyczne. Podczas jednoczesnego
podawania z karbidopa mozna zastosowa¢ mniejsza dawke lewodopy, co zmniejsza czestosé
wystepowania i nasilenie obwodowych dziatan niepozadanych (nudnosci, wymiotow).

Produkt leczniczy Hopledo zawiera granulki o natychmiastowym uwalnianiu i peletki o przedluzonym
uwalnianiu. Granulki o natychmiastowym uwalnianiu sktadaja si¢ z lewodopy i karbidopy z
polimerem rozsadzajacym, umozliwiajacym szybkie rozpuszczenie. Peletki o przedtuzonym
uwalnianiu sktadajg si¢ z lewodopy powleczonej polimerem o przedtuzonym uwalnianiu,
umozliwiajagcym powolne uwalnianie substancji czynnej, polimerem mukoadhezyjnym utrzymujacym
peletki dtuzej w miejscu wchtaniania oraz otoczka dojelitowa zapobiegajaca zbyt wezesnemu
rozpadowi peletek w zotadku.

Dzialanie farmakodynamiczne

Po zastosowaniu maksymalnej zalecanej dawki nie obserwowano klinicznie istotnego wydtuzenia
odstepu QTc.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Przeprowadzono wieloosrodkowe badanie kliniczne fazy 111 z aktywng kontrola oceniajace stosowanie
produktu leczniczego Hopledo u pacjentow z chorobg Parkinsona. Bylto to 20-tygodniowe badanie
obejmujace 3-tygodniowa korekte dawki dotychczasowego leczenia lewodopa przed 4-tygodniowa
konwersja na produkt leczniczy Hopledo, po ktérej nastepowata 13-tygodniowa, podwojnie
zaslepiona, podwojnie maskowana, randomizowana czg$¢ badania w grupach rownolegtych,
porownujaca produkt leczniczy Hopledo z lewodopa/karbidopa o natychmiastowym uwalnianiu (IR).
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Do badania wigczono 630 (506 zrandomizowanych) dorostych pacjentow, ktdrzy przed wlaczeniem
do badania byli leczeni stabilng dawka lewodopy wynoszaca co najmniej 400 mg lewodopy na dobe.
Pacjenci kontynuowali leczenie stabilng dawka agonistoéw dopaminy (z wyjatkiem apomorfiny),
selektywnych inhibitorow monoaminooksydazy B (MAO-B), amantadyny i lekow
przeciwcholinergicznych, pod warunkiem ze dawki byty stabilne przez co najmniej 4 tygodnie przed
oceng przesiewowa.

W okresie konwersji dawki 83 (14,1%) pacjentéw przerwalo udziat w badaniu i nie zostato
zrandomizowanych; randomizacji poddano wytacznie uczestnikdéw, ktérzy dobrze tolerowali produkt
leczniczy Hopledo i u ktorych wystapita odpowiedz na leczenie. Pacjentow randomizowano do grup
otrzymujacych lewodopeg/karbidope IR albo produkt leczniczy Hopledo w dawce ustalonej w fazie
dostosowywania dawki lub konwersji.

W trakcie badania pacjenci nie mogli otrzymywac dodatkowych produktow zawierajacych
lewodope/karbidope, dodatkowej karbidopy ani benserazydu, zadnych produktow z grupy inhibitorow
katecholo-O-metylotransferazy (COMT), nieselektywnych inhibitorow monoaminooksydazy (MAO),
selektywnych inhibitorow MAO-A, apomorfiny ani lekéw antydopaminergicznych (w tym
przeciwwymiotnych).

W badaniu wigkszo$¢ pacjentow wymagata 1 lub 2 etapow dostosowania dawki w celu osiagniecia
stabilnej catkowitej dawki dobowej produktu leczniczego Hopledo. Moc dawki lub czgstos¢
podawania produktu leczniczego Hopledo dostosowywano na podstawie indywidualnej odpowiedzi
pacjenta, aby uzyska¢ optymalng rownowage skutecznosci i tolerancji. Ostateczna $rednia czgstosé
dawkowania wynosila trzy razy na dobe (ang. three times daily, TID) dla produktu leczniczego
Hopledo oraz pi¢¢ razy na dobg dla lewodopy/karbidopy IR.

Wigkszos¢ (97%) pacjentow otrzymujacych produkt leczniczy Hopledo otrzymywata dawke 2 400 mg
lub mniejsza; srednia dawka wynosita 1 487 mg. Srednia dawka lewodopy/karbidopy IR wynosita
862,7 mg.

Kliniczng miarg wyniku badania byta $rednia zmiana wzgledem warto$ci wyjsciowej czasu
,dziatania” w godzinach na dobe na koncu badania (w tygodniu 20. lub w momencie
przedterminowego przerwania udzialu), oceniana na podstawie dzienniczka choroby Parkinsona
prowadzonego przez pacjenta; czas ,,dziatania” zdefiniowano jako sume czasu ,,dziatania” bez
dyskinez oraz czasu ,,dzialania” z nieucigzliwymi dyskinezami.

Pacjenci zglaszali statystycznie istotng poprawe odno$nie czasu ,,dziatania” podczas stosowania
produktu leczniczego Hopledo w poréwnaniu z lewodopa/karbidopg IR, gdy produkt leczniczy
Hopledo podawano $rednio 3 razy na dobe, a lewodope/karbidope IR $rednio 5 razy na dobg. W
podwojnie zaslepionej czgéci badania czestos¢ podawania produktu Hopledo wynosita od 2 do 4 razy
na dobg, a czgstos¢ dawkowania lewodopy/karbidopy IR wynosita od 3 do 10 razy na dobe. Pacjenci
leczeni produktem leczniczym Hopledo zglaszali takze istotnie krotszy czas ,,braku dziatania” w
poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi lewodope/karbidope IR.

Ponadto u istotnie wickszego odseteka pacjentow leczonych produktem leczniczym Hopledo uzyskano
oceng ,,znacznej poprawy’” lub ,,bardzo znacznej poprawy” w skali ogdlnego wrazenia zmiany stanu

pacjenta (Patients' Global Impression of Change , PGIC) w porownaniu z lewodopa/karbidopa IR.

Gtowne wyniki badania podsumowano w tabeli 3.
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Tabela 3: Wyniki oceny skuteczno$ci produktu leczniczego Hopledo w poréwnaniu z
lewodopa/karbidopa IR u pacjentéw z chorobg Parkinsona.

Tvdziet 0 Tydzien 20.
yazier Tydzien 7. Koniec badania lub o
Wiaczenie do o - Wartos¢ p
- Ocena wyjsciowa przedterminowe
badania -
przerwanie
Sredni czas ,,dzialania” (h)
Hopledo 9,46 11,67 11,35 0.0194*
Lewodopa/karbidopa IR 9,61 11,72 10,77 '
Sredni czas ,,braku dzialania” (h)
Hopledo 6,15 3,95 4,18 0.0252%
Lewodopa/karbidopa IR 6,05 4,02 4,75 '
Odsetek pacjentéw z wynikiem ,,znaczna poprawa” lub ,,bardzo znaczna poprawa’ w skali PGIC
Hopledo Nd. Nd. 29,7% 0.0015
Lewodopa/karbidopa IR Nd. Nd. 18,8% '

* Warto$¢ p na podstawie zmiany od tygodnia 7. (ocena wyjsciowa) do tygodnia 20. (koniec badania lub przedterminowe
przerwanie).

Dostepne dane kliniczne dotyczace pacjentéw w wieku 75 lat i starszych nie pozwalajg na
jednoznaczna ocene potencjalnych réznic w zakresie odpowiedzi klinicznej na stosowanie produktu
leczniczego Hopledo w porownaniu z lewodopa/karbidopa o natychmiastowym uwalnianiu. W tej
grupie wiekowej zaobserwowano wyzszy odsetek dopaminergicznych zdarzen niepozadanych.
Zdarzenia te mialy na og6l nasilenie od tagodnego do umiarkowanego i byly przemijajace. Z tych
wzgledow zaleca si¢ ostroznos¢ podczas zmiany dawki oraz $ciste monitorowanie kliniczne (patrz
punkt 4.2).

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dotgczania wynikéw badan produktu leczniczego
Hopledo we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu choroby Parkinsona
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Farmakokinetyke produktu leczniczego Hopledo oceniano po podaniu pojedynczych dawek zdrowym
uczestnikom oraz po podaniu pojedynczych i wielokrotnych dawek pacjentom z chorobg Parkinsona.

Lewodopa
Biodostgpnos¢ lewodopy z produktu Hopledo u pacjentéw wynosita okoto 85% w stosunku do
lewodopy/karbidopy o natychmiastowym uwalnianiu.

Dla poréwnywalnych dawek, po podaniu produktu Hopledo uzyskano maksymalne st¢zenie lewodopy
(Cmax) wynoszace 38% warto$ci obserwowanej po zastosowaniu lewodopy/karbidopy o
natychmiastowym uwalnianiu. Po osiggnigciu poczatkowego szczytu (po okoto jednej godzinie)
stezenia w osoczu utrzymujg si¢ przez okoto 6 do 7 godzin, po czym zmniejszaja si¢.

U pacjentéw z choroba Parkinsona farmakokinetyka po podaniu wielokrotnym byta poréwnywalna z
farmakokinetyka po podaniu pojedynczej dawki, tj. wystgpowata minimalna kumulacja lewodopy.
Zmienno$¢ stezen lewodopy w osoczu miedzy stezeniem maksymalnym a minimalnym w stanie
stacjonarnym, zdefiniowana jako (Cmax—Cmin)/Cavg, Wwynosita okoto 1,7 dla produktu Hopledo w
poréwnaniu z okoto 2,8 dla lewodopy/karbidopy o natychmiastowym uwalnianiu.
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Karbidopa

Po doustnym podaniu produktu leczniczego Hopledo maksymalne st¢zenie wystepowato po okoto
2,5 godziny. Biodostgpno$¢ karbidopy z produktu Hopledo w stosunku do tabletek zawierajacych
lewodope/karbidope o natychmiastowym uwalnianiu wynosita okoto 112%.

Wplyw pokarmu

Nie ma szczeg6lnych zalecen dotyczacych podawania produktu Hopledo z pokarmem. Po podaniu z
positkiem wysokottuszczowym i wysokokalorycznym wchianianie lewodopy jest opdznione, co
odzwierciedla znacznie pozniejszy Tmax 1 Wyrazne zmniejszenie wezesnej ekspozycji ogolnoustrojowej
w pordwnaniu z przyje¢ciem leku na czczo, natomiast catkowita ekspozycja nie jest zmniejszona i
przesuwa si¢ na pozniejsze przedziaty czasowe.

Dystrybucja

Lewodopa

Lewodopa wiaze si¢ z biatkami osocza jedynie w niewielkim stopniu (10-30%). Lewodopa przenika
przez barier¢ krew-modzg za posrednictwem aktywnych transporterow duzych obojetnych
aminokwasow. Pozorna objetos$¢ dystrybucji (V/F) lewodopy okreslona w badaniach klinicznych
miescila si¢ w zakresie od 83 do 164 1.

Karbidopa

Karbidopa wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 36%. Karbidopa w klinicznie istotnych dawkach nie
przenika przez barier¢ krew-mozg. Wartos¢ V/F karbidopy okreslona w badaniach klinicznych
miescita si¢ w zakresie od 132 do 290 1.

Metabolizm i eliminacja

Lewodopa

Lewodopa jest intensywnie metabolizowana do r6znych metabolitow. Dwa gtéwne szlaki
metaboliczne to dekarboksylacja przez dekarboksylaze dopa (DDC) oraz O-metylacja przez
katecholo-O-metylotransferaze (COMT). Lewodopa w postaci niezmienionej stanowi mniej niz 10%
catkowitego wydalania z moczem. Okres péttrwania w koncowej fazie eliminacji lewodopy,
substancji czynnej odpowiedzialnej za dziatanie przeciwparkinsonowskie, wynosi okoto 2 godzin

w obecnosci karbidopy.

W badaniach klinicznych pozorny klirens lewodopy miescit si¢ w zakresie od 32 do 52 1/h.

Karbidopa

Karbidopa jest metabolizowana do dwoch gtéwnych metabolitow: kwasu
a-metylo-3-metoksy-4-hydroksyfenylopropionowego i kwasu
a-metylo-3,4-dihydroksyfenylopropionowego. Te dwa metabolity sa wydalane gldwnie z moczem
w postaci niezmienionej lub jako glukuronid. Karbidopa w postaci niezmienionej stanowi 30%
catkowitego wydalania z moczem. Okres pottrwania w koncowej fazie eliminacji karbidopy wynosi
okoto 2 godzin. W badaniach klinicznych pozorny klirens karbidopy miescit si¢ w zakresie od 31 do
91 I/n.

Liniowos¢

Produkt Hopledo wykazuje farmakokinetyke proporcjonalng do dawki zaréwno dla karbidopy, jak i
lewodopy w zakresie mocy dawki lewodopy od 140 mg do 350 mg.

Nie stwierdzono klinicznie istotnych roznic w farmakokinetyce lewodopy ani karbidopy w zaleznosci
od plci, rasy lub masy ciata.
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Pacjenci w podeszlym wieku

W badaniach farmakokinetycznych po podaniu pojedynczej dawki produktu Hopledo u os6b
mtodszych (45 do 60 lat) i starszych (60 do 75 lat) maksymalne stezenia karbidopy i lewodopy sa
zasadniczo podobne. Dane dotyczace charakterystyki farmakokinetycznej u os6b powyzej 75 lat sg

ograniczone. Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u pacjentéw w podesztym wieku (patrz
punkt 4.2).

Zaburzenia czynnosci nerek i watroby

Nie ustalono farmakokinetyki produktu Hopledo u 0s6b z zaburzeniami czynnos$ci nerek i (lub)
watroby. Lewodopa i karbidopa sa eliminowane gtdwnie drogami pozanerkowymi. Zgodnie z analiza
farmakokinetyki populacyjnej przeprowadzong dla lewodopy/karbidopy o przedtuzonym uwalnianiu
wplyw klirensu kreatyniny prawdopodobnie nie jest klinicznie istotny, bioragc pod uwage niewielki
udziat szacowanego klirensu kreatyniny w zmiennosci ekspozycji na lewodope. Nie uwaza sig, aby
wielko$¢ tego wpltywu przy klirensie kreatyniny powyzej 30 ml/min byta klinicznie istotna. Nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas dostosowania dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek w
stopniu od umiarkowanego do cigzkiego oraz cigzkim zaburzeniami czynnosci watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i rakotworczosci nie

ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Toksyczny wplyw na reprodukcie

W badaniach reprodukcji nie obserwowano wplywu na ptodnos¢ u szczuréw otrzymujacych
lewodop¢/karbidopeg. Zaréowno lewodopa, jak i1 potgczenia lewodopy z karbidopg powodowaty wady
rozwojowe narzagdow wewnetrznych i szkieletu u krolikow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Zawarto$¢ kapsutki

Celuloza mikrokrystaliczna

Mannitol

Sodu laurylosiarczan

Powidon

Celulozy octan

Kopowidon

Kopolimer metakrylanu butylu zasadowy
Talk (E553Db)

Trietylu cytrynian (E1505)
Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Kopolimer kwasu metakrylowego i metakrylanu metylu (1:1)
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Otoczka kapsutki

Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E171)
Zelaza tlenek czerwony (E172)
Zelaza tlenek zolty (E172)
Zobkcien chinolinowa (E104)
Biekit brylantowy FCF (E133)
Erytrozyna (E127)

Tusz do nadruku

Szelak 45% (E904)

Zelaza tlenek czarny (E172)

Glikol propylenowy (E1520)

Amonu wodorotlenek 28% (E525)

Szelak NF (E904)

Sodu wodorotlenek (E524)

Powidon

Tytanu dwutlenek (E171)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata.

100 dni po pierwszym otwarciu butelki.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Nieprzezroczysta, biata butelka z polietylenu o duzej gestosci (HDPE) z biatym polipropylenowym
(PP) zakrgcanym zamknigciem zabezpieczajacym przed dostepem dzieci, wyposazonym w indukcyjne
uszczelnienie wewnetrzne. W butelce znajduje si¢ srodek pochtaniajacy wilgo¢, zel krzemionkowy,

w saszetkach z wtokien polietylenowych o duzej gestosci.

Pudetko tekturowe zawierajace jedng butelke ze 100 kapsutkami twardymi o zmodyfikowanym
uwalnianiu.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

Wiochy

tel.: +39 02 665241

faks: +39 02 66501492

e-mail: info.zambonspa@zambongroup.com

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/26/2054/001
EU/1/26/2054/002
EU/1/26/2054/003
EU/1/26/2054/004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdéw https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Amneal EU Limited
Cahir Road, Cashel, Co Tipperary, E25 XD51, Irlandia.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic Safety Update Reports,
PSUR)

Wymagania do przedltozenia okresowych raportow o bezpieczefstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczego6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiaé:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

. W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hopledo 140 mg/35 mg kapsuiki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu
lewodopa/karbidopa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda kapsutka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 140 mg lewodopy i 35 mg karbidopy
(w postaci karbidopy jednowodnej).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera glikol propylenowy. Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu

100 kapsutek twardych o zmodyfikowanym uwalnianiu

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.
Nie zuc.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera Srodek pochtaniajacy wilgo¢. Nie spozywac.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

Po pierwszym otwarciu butelki zuzy¢ w ciggu 100 dni.
Data pierwszego otwarcia:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

Wiochy

tel.: +39 02 665241

e-mail: info.zambonspa@zambongroup.com

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/26/2054/001

| 13. NUMER SERII

Nr Serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Hopledo 140 mg/35 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA/HDPE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hopledo 140 mg/35 mg kapsuiki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu
lewodopa/karbidopa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda kapsutka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 140 mg lewodopy i 35 mg karbidopy
(w postaci karbidopy jednowodnej).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera glikol propylenowy. Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu

100 kapsutek twardych o zmodyfikowanym uwalnianiu

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.
Nie zuc.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera Srodek pochtaniajacy wilgo¢. Nie spozywac.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Po pierwszym otwarciu butelki zuzy¢ w ciggu 100 dni.

Data pierwszego otwarcia:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (M)

Wtochy

tel. +39 02 665241

e-mail info.zambonspa@zambongroup.com

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/26/2054/001

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hopledo 210 mg/52,5 mg kapsutki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu
lewodopa/karbidopa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda kapsutka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 210 mg lewodopy i 52,5 mg
karbidopy (w postaci karbidopy jednowodnej).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera glikol propylenowy. Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu
100 kapsutek twardych o zmodyfikowanym uwalnianiu

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.
Nie zué.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera $rodek pochtaniajacy wilgo¢. Nie spozywac.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Po pierwszym otwarciu butelki zuzy¢ w ciggu 100 dni.

Data pierwszego otwarcia:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

Wiochy

tel.: +39 02 665241

e-mail: info.zambonspa@zambongroup.com

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/26/2054/002

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Hopledo 210 mg/52,5 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA/HDPE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hopledo 210 mg/52,5 mg kapsutki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu
lewodopa/karbidopa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda kapsutka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 210 mg lewodopy i 52,5 mg
karbidopy (w postaci karbidopy jednowodnej).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera glikol propylenowy. Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu

100 kapsutek twardych o zmodyfikowanym uwalnianiu

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.
Nie zué.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera $rodek pochtaniajacy wilgo¢. Nie spozywac.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Po pierwszym otwarciu butelki zuzy¢ w ciggu 100 dni.

Data pierwszego otwarcia:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

Wiochy

tel. +39 02 665241

e-mail info.zambonspa@zambongroup.com

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/26/2054/002

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hopledo 280 mg/70 mg kapsuiki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu
lewodopa/karbidopa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda kapsutka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 280 mg lewodopy i 70 mg karbidopy
(w postaci karbidopy jednowodnej).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera glikol propylenowy. Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu
100 kapsutek twardych o zmodyfikowanym uwalnianiu

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.
Nie zué.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera $rodek pochtaniajacy wilgo¢. Nie spozywac.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Po pierwszym otwarciu butelki zuzy¢ w ciggu 100 dni.

Data pierwszego otwarcia:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

Wiochy

tel.: +39 02 665241

e-mail: info.zambonspa@zambongroup.com

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/26/2054/003

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Hopledo 280 mg/70 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA/HDPE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hopledo 280 mg/70 mg kapsuiki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu
lewodopa/karbidopa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda kapsutka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 280 mg lewodopy i 70 mg karbidopy
(w postaci karbidopy jednowodnej).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera glikol propylenowy. Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu
100 kapsutek twardych o zmodyfikowanym uwalnianiu

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.
Nie zué.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera $rodek pochtaniajacy wilgo¢. Nie spozywac.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Po pierwszym otwarciu butelki zuzy¢ w ciggu 100 dni.

Data pierwszego otwarcia:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

Wiochy

tel. +39 02 665241

e-mail info.zambonspa@zambongroup.com

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/26/2054/003

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hopledo 350 mg/87,5 mg kapsutki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu
lewodopa/karbidopa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda kapsutka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 350 mg lewodopy i 87,5 mg
karbidopy (w postaci karbidopy jednowodnej).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera glikol propylenowy. Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu
100 kapsutek twardych o zmodyfikowanym uwalnianiu

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.
Nie zué.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera $rodek pochtaniajacy wilgo¢. Nie spozywac.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Po pierwszym otwarciu butelki zuzy¢ w ciggu 100 dni.

Data pierwszego otwarcia:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

Wiochy

tel.: +39 02 665241

e-mail: info.zambonspa@zambongroup.com

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/26/2054/004

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Hopledo 350/87,5 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA/HDPE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hopledo 350 mg/87,5 mg kapsutki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu
lewodopa/karbidopa

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda kapsutka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 350 mg lewodopy i 87,5 mg
karbidopy (w postaci karbidopy jednowodnej).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera glikol propylenowy. Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu

100 kapsutek twardych o zmodyfikowanym uwalnianiu

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.
Nie zuc.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Zawiera Srodek pochtaniajacy wilgo¢. Nie spozywac.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Po pierwszym otwarciu butelki zuzy¢ w ciggu 100 dni.

Data pierwszego otwarcia:
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (M)

Wtochy

tel. +39 02 665241

e-mail info.zambonspa@zambongroup.com

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/26/2054/004

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Hopledo 140 mg/35 mg kapsulki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu
Hopledo 210 mg/52,5 mg kapsulki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu
Hopledo 280 mg/70 mg kapsulki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu
Hopledo 350 mg/87,5 mg kapsulki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu
lewodopa/karbidopa

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane,w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Hopledo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Hopledo
Jak przyjmowac lek Hopledo

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Hopledo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN S

1. Co to jest lek Hopledo i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Hopledo zawiera substancje czynne lewodope i karbidope, ktére naleza do grupy lekow
stosowanych w chorobie Parkinsona.

Lek Hopledo stosuje si¢ u 0so6b dorostych z chorobg Parkinsona w leczeniu umiarkowanych do
ciezkich naprzemiennych zmian zdolnosci poruszania si¢ (fluktuacji ruchowych), jesli nie mozna ich
odpowiednio kontrolowa¢ innymi lekami przyjmowanymi doustnie, nalezacymi do grupy lekow
zwanych lewodopa/inhibitorami dekarboksylazy dopa (ang. dopa decarboxylase, DDC).

U 0s06b z chorobg Parkinsona komoérki mézgu wytwarzajace przekaznik chemiczny zwany dopaming
zaczynaja obumiera¢, co powoduje zmniejszenie ilosci dopaminy w mézgu. Substancja czynna leku
Hopledo, lewodopa, zwigksza ilo$¢ dopaminy w organizmie, poniewaz organizm przeksztatca
lewodope w dopaming. Pomaga to zmniejszy¢ objawy choroby Parkinsona. Druga substancja czynna
leku Hopledo, karbidopa, pomaga lewodopie dziata¢ skuteczniej, hamujac jej zbyt wczesny rozktad w
organizmie, dzicki czemu wigksza jej ilo$¢ dociera do mozgu. Zmniejsza to réwniez dziatania
niepozadane, umozliwiajgc skuteczniejsze stosowanie lewodopy.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Hopledo

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Hopledo

- jesli pacjent ma uczulenie na lewodope, karbidope lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent choruje na jaskre z waskim katem przesaczania, czyli uszkodzenie nerwu
wzrokowego spowodowane szybkim wzrostem cisnienia wewnatrz oka na skutek braku
mozliwosci odprowadzania ptynu

- jesli pacjent choruje na guz chromochtonny — rzadki typ guza nadnercza
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jesli pacjent przyjmuje niektore leki stosowane w leczeniu depresji, nazywane nieselektywnymi
inhibitorami monoaminooksydazy (ang. monoamine oxidase, MAO), takie jak fenelzyna i
izokarboksazyd. Nalezy przerwac stosowanie tych lekéw co najmniej dwa tygodnie przed
rozpoczgciem przyjmowania leku Hopledo (patrz takze ,,.Lek Hopledo a inne leki”).

jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapit ztosliwy zespot neuroleptyczny (ang. neuroleptic
malignant syndrome, NMS) — rzadka ci¢zka reakcja na leki stosowane w leczeniu ci¢zkich
zaburzen psychicznych

jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapila niezwigzana z urazem rabdomioliza — rzadkie
zaburzenie mig$ni.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczeciem lub w trakcie stosowania leku Hopledo nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta, jesli ktorakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy pacjenta:

pacjent nagle zasypia lub jest bardzo senny podczas wykonywania codziennych czynnos$ci

u pacjenta wystepuje jakakolwiek postac ciezkiego zaburzenia psychicznego, takiego jak
psychoza

pacjent ma uczucie depresji, mysli samobojcze lub zauwaza nietypowe zmiany w swoim
zachowaniu

pacjent choruje na przewlekla jaskre z szerokim katem przesaczania — chorobe oka, w ktorej
zwigkszone ci$nienie wewnatrz oka stopniowo uszkadza nerw wzrokowy. Moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki oraz kontrolowanie ci$nienia w oczach

pacjent choruje na czerniaka — rodzaj nowotworu skéry wywodzacy si¢ z komorek zwanych
melanocytami — lub ma podejrzang zmiang skorng

pacjent przebyt zawal serca, ma niedrozne naczynia krwionosne w sercu lub jakiekolwiek inne
choroby serca, w tym nieregularne bicie serca, albo zaburzenia krazenia badz oddychania
pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek lub watroby

pacjent ma wrzdd jelita (zwany ,,wrzodem dwunastnicy” lub ,wrzodem trawiennym’)

pacjent choruje na chorobe endokrynologiczng (zwigzang z zaburzeniami hormonalnymi)
pacjent choruje na astme oskrzelowa — dlugotrwata chorobe, w ktérej drogi oddechowe w
ptucach ulegaja zapaleniu i zwgzeniu. Moze to utrudnia¢ oddychanie i powodowac $wiszczacy
oddech, zadyszke, uczucie ucisku w klatce piersiowej oraz kaszel

u pacjenta wystepuja zachowania obsesyjne

u pacjenta wystepuja epizody skurczéw i obnizonej §wiadomosci (drgawki)

pacjent odczuwa zawroty glowy lub oszolomienie podczas wstawania lub siadania, co jest
spowodowane spadkiem cisnienia krwi (niedoci$nienie ortostatyczne)

u pacjenta wystapig nowe lub nasilone nieprawidtowe ruchy ciata (dyskinezy)

u pacjenta pojawia si¢ pragnienia lub silne potrzeby zachowywania si¢ w sposob dla niego
nietypowy albo pacjent nie moze oprzec¢ si¢ impulsowi, popgdowi lub pokusie wykonywania
pewnych czynnosci, ktore moga zaszkodzi¢ jemu lub innym osobom. Takie zachowania nazywa
si¢ zaburzeniami kontroli impulséw i moga one obejmowac uzaleznienie od hazardu,
niepohamowane jedzenie lub wydawanie pieni¢dzy, nieprawidtowo silny poped seksualny albo
nasilenie mysli lub odczu¢ seksualnych

pacjent ma 75 lat lub wiecej. Lekarz powinien $ci§lej monitorowac¢ stan pacjenta, poniewaz
moze by¢ on bardziej podatny na niektore dziatania niepozadane tego leku

leczenie duzymi dawkami lewodopy/karbidopy moze prowadzi¢ do obnizenia stezenia
witaminy B6, co z kolei moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia napadoéw. U pacjentow
otrzymujacych duze dawki tego leku lekarz moze wykona¢ badania krwi w celu skontrolowania
stezenia witaminy B6. Pacjenci majacy objawy niskiego stezenia witaminy B6, takie jak
blado$¢ skory, ostabienie lub brak tchu (niedokrwisto$¢), nerwobole lub uczucie mrowienia,
ktucia, drgtwienia w dtoniach i stopach (polineuropatia) lub drgawki, powinni poinformowac o
tym swojego lekarza.

Jesli pacjent nie ma pewnosci, czy ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen go dotyczy, przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Hopledo powinien porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli pacjent musi poddac si¢ zabiegowi chirurgicznemu, powinien poinformowac lekarza, ze stosuje
lek Hopledo.
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Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku Hopledo, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Nagte przerwanie
stosowania leku Hopledo lub zmniejszenie jego dawki moze spowodowac¢ cigzkie zaburzenie zwane
ztosliwym zespotem neuroleptycznym. Charakteryzuje si¢ ono gorgczka, sztywnos$cig migséni,
przyspieszonym oddechem, nadmiernym poceniem si¢ i zmianami $wiadomosci.

Podczas leczenia zaleca si¢ regularne kontrolowanie przez lekarza czynnosci serca, watroby, nerek
oraz morfologii krwi. Jesli pacjent ma przej$¢ badania krwi lub moczu, powinien poinformowacé
lekarza lub pielegniarke, ze przyjmuje lek Hopledo. Wynika to z faktu, iz lek ten moze wplywac na
wyniki niektorych badan.

Dzieci i mlodziez
Leku Hopledo nie nalezy stosowaé u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie badano
go w tej grupie wiekowej.

Lek Hopledo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowacé. Inne leki moga wptywaé na
dziatanie leku Hopledo.

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Hopledo, jesli w ciagu ostatnich 14 dni pacjent przyjmowat lek zwany
nieselektywnym inhibitorem monoaminooksydazy (MAQO) stosowanym w leczeniu depresji. Do tych
lekéw naleza izokarboksazyd i fenelzyna. Jesli dotyczy to pacjenta, nie nalezy przyjmowac leku
Hopledo, ale zwroéci¢ si¢ o porade do lekarza lub farmaceuty.

W szczegolnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje nastepujace

leki:

- inne leki stosowane w chorobie Parkinsona, takie jak leki przeciwcholinergiczne (np.
orfenadryna i triheksyfenidyl), selektywne inhibitory MAO-B (np. selegilina, rasagilina i
safinamid) oraz inhibitor COMT (np. entakapon lub opikapon)

- suplementy zelaza lub suplementy wielowitaminowe zawierajace zelazo, poniewaz
lewodopa/karbidopa moze utrudnia¢ organizmowi wykorzystywanie zelaza. Dlatego nie nalezy
przyjmowac leku Hopledo jednoczesnie z suplementami zelaza lub suplementami
wielowitaminowymi zawierajacymi zelazo. Po przyjeciu jednego z nich nalezy odczeka¢ co
najmniej 2 do 3 godzin przed przyjeciem drugiego

- fenotiazyny, takie jak chlorpromazyna, promazyna i prochlorperazyna (stosowane w leczeniu
choréb psychicznych)

- benzodiazepiny, takie jak alprazolam, diazepam i lorazepam, stosowane w leczeniu leku

- trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (ang. tricyclic antidepressants, TCA, stosowane w
leczeniu depresji)

- papaweryna (stosowana w celu poprawienia przeptywu krwi w organizmie)

- leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego (nadci$nienia tgtniczego)

- fenytoina, stosowana w leczeniu napadow padaczkowych (drgawek)

- izoniazyd, stosowany w leczeniu gruzlicy

- leki z grupy antagonistéw dopaminy, stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, nudnosci i
wymiotow

Stosowanie leku Hopledo z jedzeniem i piciem

Positek o duzej zawartos$ci thuszczu i duzej kalorycznos$ci opdznia wchianianie lewodopy o

0,5-1 godziny. Jesli dieta pacjenta jest bogata w biatko (migso, jaja, mleko, ser), lek Hopledo moze nie
dziata¢ tak dobrze, jak powinien. Nalezy unika¢ przyjmowania kapsutek podczas spozywania positku
o duzej zawartos$ci thuszczu lub duzej kalorycznosci.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
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Produkt Hopledo nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy ani u kobiet, ktore moga zajs$¢

W cigze 1 nie stosujg skutecznej antykoncepcji. Lekarz moze jednak zdecydowac o podaniu im leku
Hopledo, jesli oczekiwane korzysci z leczenia przewyzszajg mozliwe ryzyko dla nienarodzonego
dziecka.

Nie wiadomo, czy lek Hopledo przenika do mleka ludzkiego. Nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas
leczenia lekiem Hopledo.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Hopledo moze wywiera¢ istotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Wynika to z faktu, ze lek Hopledo moze powodowac¢ senno$¢ (nadmierna) i epizody naglego
zasypiania.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, postugiwac si¢ narzedziami ani obslugiwa¢ maszyn, dopoki pacjent
nie upewni sig, jak lek Hopledo na niego wplywa.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, postugiwac si¢ narzedziami ani obstugiwaé maszyn, dopdki pacjent
nie poczuje si¢ w pelni rozbudzony albo nie przestanie odczuwacé oszotomienia lub zawrotow glowy.

Lek Hopledo zawiera glikol propylenowy
Ten lek zawiera od 0,0024 do 0,0045 mg glikolu propylenowego w kazdej kapsuice.
3. Jak przyjmowa¢ lek Hopledo

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz doktadnie poinformuje pacjenta, ile kapsutek leku Hopledo nalezy przyjmowac kazdego dnia.

Jesli pacjent przyjmowat wczesniej lewodope, lekarz okresli odpowiedni poczatkowy schemat
dawkowania na podstawie aktualnej dawki lewodopy.

Lek Hopledo nalezy przyjmowaé mniej wigcej co 5-6 godzin, nie wigcej niz 4 razy na dobe.

Ten lek nalezy przyjmowac doustnie, popijajac szklanka wody. Kapsutki nalezy polykaé¢ w catosci.
Nie nalezy tama¢, kruszy¢ ani zu¢ kapsutek.

Alternatywnie, jesli pacjent ma trudnosci z potknigciem kapsulki, lek mozna podaé, ostroznie
otwierajac kapsutke i wysypujac calg jej zawartos¢ na niewielkg ilo$¢ (np. 2 tyzki stotowe) miekkiego
pokarmu, takiego jak np. mus jablkowy. Nie nalezy podgrzewaé¢ mieszaniny leku z pokarmem ani
wysypywac zawarto$ci kapsutki na goracy pokarm. Mieszaning leku z pokarmem nalezy niezwtocznie
poltkna¢ w calosci, bez zucia; nie nalezy jej przechowywaé do p6zniejszego uzycia.

Kapsutki nalezy przyjmowaé w regularnych odstepach czasu zgodnie z zaleceniami lekarza.

Nie nalezy zmienia¢ godzin przyjmowania kapsutek ani przyjmowaé zadnych innych lekow
stosowanych w chorobie Parkinsona bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Lek Hopledo mozna przyjmowac z pokarmem lub bez. Nalezy unikaé¢ przyjmowania kapsulek z
positkiem wysokottluszczowym lub wysokokalorycznym, poniewaz op6zni to czas, gdy lek zacznie

dziataé.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku Hopledo
jest zbyt silne lub zbyt stabe, albo jesli wystapia dziatania niepozadane.

W zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie lekarz moze zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ dawke oraz
dostosowac czesto§¢ dawkowania.
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Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Hopledo

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Hopledo (lub przypadkowego potknigcia leku
Hopledo przez inng osobg) nalezy natychmiast zwrécic si¢ o pomoc medyczng. Po przedawkowaniu
pacjent moze odczuwac splatanie lub pobudzenie, a czesto$¢ akcji serca moze by¢ mniejsza lub
wieksza niz zwykle.

Pominiecie przyjecia leku Hopledo

Nalezy przyjac lek, gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni, chyba ze zbliza si¢ pora przyjecia
nastepnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.
Pozostate dawki nalezy przyjac o wlasciwej porze.

Przerwanie przyjmowania leku Hopledo
Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Hopledo ani zmienia¢ dawki bez uprzedniej rozmowy z
lekarzem, nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepie;j.

Nie nalezy nagle przerywac¢ przyjmowania leku Hopledo
Moze to spowodowaé zaburzenia mig$niowe, goraczke i zmiany psychiczne.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.

Jesli podezas leczenia lekiem Hopledo u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy

natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

- Krwawienie z zotadka lub jelit (krwotok z przewodu pokarmowego), co moze objawiaé si¢
obecnos$cig krwi w stolcu lub ciemnym zabarwieniem stolca.

- Opuchlizna twarzy, warg, jezyka lub gardta (nadwrazliwo$¢), ktoéra powoduje trudnosci
w potykaniu lub oddychaniu, albo pokrzywkowa wysypka skorna.

- Silny skurcz lub gwaltowne drgania mig¢$ni, drzenia, pobudzenie, splatanie, goraczka,
przyspieszone tetno lub znaczne wahania ci$nienia tetniczego. Moga to by¢ objawy rzadkiej,
ciezkiej reakcji na leki stosowane w leczeniu zaburzen o$rodkowego uktadu nerwowego
(ztosliwy zespot neuroleptyczny (NMS)) lub rzadkie, ciezkie zaburzenie mig$ni (rabdomioliza).

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 osob)
- zakazenie uktadu moczowego

Czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 oséb)

- zmniejszenie apetytu

- splatanie

- zaburzenia zachowania

- widzenie lub styszenie rzeczy, ktore nie istniejg (omamy)

- depresja

- lek

- trudnosci z zasypianiem i (lub) utrzymaniem snu (bezsenno$c)
- zaburzenia snu

- zaburzenia pamigci 1 myS$lenia (uposledzenie funkcji poznawczych)
- zawroty glowy

- nieprawidlowe ruchy mimowolne (dyskineza)

- bole glowy

- nasilenie choroby Parkinsona

- sennos¢
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- zaburzenia ruchu (zaburzenia chodu)

- niewyrazne widzenie

- zawroty gtowy lub uczucie oszolomienia podczas wstawania lub siadania spowodowane
spadkiem cisnienia krwi (niedocisnienie ortostatyczne)

- niskie ci$nienie krwi (niedocisnienie t¢tnicze)

- wysokie cisnienie krwi (nadcis$nienie tetnicze)

- mdtosci (nudnosci)

- zaparcia

- suchos$¢ w ustach

- bole brzucha

- wymioty

- wysypka

- skurcze migséni

- upadki

- meczliwos¢ (uczucie zmeczenia)

- zbyt niskie stezenie witaminy B6

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 osob)

- zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwistos¢)

- spadek masy ciala

- epizod psychotyczny

- trudnos$ci w kontrolowaniu dziatan lub reakcji (zaburzenia kontroli impulsow)
- nietypowe sny

- pobudzenie

- zhudzenia

- zgrzytanie ze¢bami (bruksizm)

- drgawki

- skrecajace i powtarzajace si¢ ruchy lub nieprawidlowa postawa spowodowane mimowolnym

skurczem migéni (dystonia)
- trudnosci z otwieraniem ust (szczekoscisk)
- omdlenie
- nieprzyjemne odczucia w nogach z potrzeba poruszania nimi (zesp6t niespokojnych nog)
- ruchy mimowolne (zaburzenia pozapiramidowe)
- mimowolny skurcz migs$ni

- zjawisko dzialania i braku dzialania, czyli gdy lek dziata przez jaki$ czas, po czym przestaje

dziata¢ i tagodzi¢ objawy

- odczucia skorne, takie jak dretwienie, mrowienie, ktucie, uczucie zimna lub pieczenia
(parestezje)

- drzenie

- nieregularne bicie serca (zaburzenia rytmu serca)

- silne bicie serca, ktore moze by¢ szybkie lub nieregularne (kolatanie serca)

- zadyszka (dusznos¢)

- biegunka

- niestrawnos¢ (dyspepsja)

- nadmierne wiatry lub gazy (wzdecia)

- trudnosci z potykaniem (dysfagia)

- uderzenia goraca

- nadmierne pocenie si¢ (nadpotliwosc)

- swiad (swedzenie)

- niemoznos$¢ catkowitego oproznienia pgcherza moczowego (zatrzymanie moczu)

- opuchlizna rak i (lub) nodg (obrzeki obwodowe)

- ostabienie (astenia)

- bol w klatce piersiowej niezwigzany z sercem (bol pozasercowy)

- zwigkszone stezenie kreatyniny

- zwigkszona aktywno$¢ fosfatazy alkalicznej

- obecnos¢ krwinek biatych zwanych leukocytami w moczu
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Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- czerniak — rodzaj raka skory

- cigzki niedobor neutrofiléw — rodzaju krwinek biatych (agranulocytoza)

- zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowosc)

- zmniejszenie liczby krwinek biatych (leukopenia)

- zwigkszenie masy ciala

- mysli samobojcze lub proba samobdjcza

- dezorientacja

- pragnienie przyjmowania wiekszych dawek leku Hopledo niz wymagane do opanowania
objawow ruchowych (zespot dysregulacji dopaminowe;j)

- euforia

- nagle zasypianie

- staba kontrola migsni (ataksja)

- podwaojne widzenie (diplopia)

- rozszerzenie zrenic

- ustawienie gatek ocznych w jednej pozycji (napady przymusowego patrzenia)

- opadanie powieki, zwezenie zrenicy i zmniejszona potliwo$¢ po jednej stronie twarzy
(uaktywnienie utajonego zespotu Hornera)

- drganie powieki (kurcz powiek)

- zapalenie zyly spowodowane zakrzepem krwi (zakrzepowe zapalenie zyt)

- nieprawidlowe oddychanie

- chrypka

- choroba wrzodowa

- nietypowy smak w ustach (zaburzenia smaku)

- uczucie pieczenia jezyka (glossodynia)

- ciemne zabarwienie $liny

- czkawka

- nadmierne §linienie si¢ ($linotok)

- cigzka wysypka spowodowana zapaleniem naczyn krwiono$nych (plamica Henocha-
Schonleina)

- pokrzywka

- utrata wtosow

- wysypka (osutka)

- ciemne zabarwienie potu

- ciemny moczu

- mimowolne oddawanie moczu (nietrzymanie moczu)

- przedtuzony i (lub) bolesny wzwadd (priapizm)

- ogolne zte samopoczucie

- zwigkszone warto$ci niektérych wskaznikoéw czynno$ci watroby lub nerek (AST, ALT, LDH,
bilirubiny)

- zwigkszone ste¢zenie cukru

- zwiekszone ste¢zenie kwasu moczowego

- zmniejszone stezenie hemoglobiny

- dodatni wynik testu Coombsa

- obecnos$¢ bakterii w moczu

- obecnos$¢ krwi w moczu.

U pacjenta moga réwniez wystapi¢ nast¢pujgce dziatania niepozadane:
- Niezdolno$¢ powstrzymania si¢ od wykonania czynnosci, ktéra moze by¢ szkodliwa; na
przyktad:
- silny przymus do uprawiania hazardu pomimo powaznych konsekwencji osobistych lub
rodzinnych
- zmienione lub zwigkszone zainteresowanie seksem oraz zachowania seksualne
stanowigce istotny problem dla pacjenta Iub innych osob, na przyktad zwigckszony poped
seksualny
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- niekontrolowane nadmierne zakupy lub wydawanie pieni¢dzy

- napadowe objadanie si¢ (spozywanie duzych ilosci jedzenia w krotkim czasie) lub
jedzenie kompulsywne (spozywanie wigkszej ilo$ci jedzenia niz zwykle i wickszej niz
potrzebna do zaspokojenia gtodu)

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z tych dziatan niepozadanych;
lekarz oméwi sposoby radzenia sobie z objawami lub ich ograniczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgltaszania” wymienionego w
zataczniku V. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Hopledo
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
butelce po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Po pierwszym otwarciu butelki zuzy¢ w ciggu 100 dni.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomaga chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hopledo
- Substancjami czynnymi leku sa:
- Hopledo 140 mg/35 mg kapsulki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu: kazda kapsutka
0 zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 140 mg lewodopy i 35 mg karbidopy (w postaci
karbidopy jednowodnej).
- Hopledo 210 mg/52,5 mg kapsutki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu: kazda
kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 210 mg lewodopy i 52,5 mg karbidopy
(w postaci karbidopy jednowodnej).
- Hopledo 280 mg/70 mg kapsulki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu: kazda kapsutka
0 zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 280 mg lewodopy i 70 mg karbidopy (w postaci
karbidopy jednowodne;j).
- Hopledo 350 mg/87.5 mg kapsutki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu: kazda
kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 350 mg lewodopy i 87,5 mg karbidopy
(w postaci karbidopy jednowodnej).

- Pozostate sktadniki to:
Zawarto$¢ kapsutki: kroskarmeloza sodowa, powidon, magnezu stearynian, celuloza
mikrokrystaliczna (E 460(i)), mannitol (E 421), sodu laurylosiarczan, celulozy octan,
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kopowidon, kopolimer aminometakrylanu, talk (E553b), trietylu cytrynian (E1505), kopolimer
kwasu metakrylowego i metakrylanu metylu (1:1).

Otoczka kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek, D&C yellow, zelaza tlenek czerwony, zelaza
tlenek zotty, FD&C blue #1 (E133) i FD&C red #3 (E127).

Tusz do nadruku:

Czarny tusz do nadruku: szelak, zelaza tlenek czarny, glikol propylenowy, amonu
wodorotlenek.

Biaty tusz do nadruku: szelak, glikol propylenowy (E1520), sodu wodorotlenek (E524),
powidon (E1201), tytanu dwutlenek (E171).

Informacje na temat substancji pomocniczych, patrz punkt 2 ,,Hopledo zawiera glikol propylenowy”.

Jak wyglada lek Hopledo i co zawiera opakowanie
Lek Hopledo ma postaé kapsutki twardej o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Hopledo 140 mg/35 mg kapsutki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu

Kapsuitki twarde z biatym, nieprzezroczystym korpusem i zottym nieprzezroczystym wieczkiem.
Na korpusie znajduje si¢ nadruk ,,140” czarnym tuszem, a na wieczku nadruk ,,IPX203” bialym
tuszem. Kapsutka zawiera granulki i peletki barwy biatej do prawie biale;.

210 mg/52.5 mg kapsutka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu

Kapsutki twarde z bialym, nieprzezroczystym korpusem i zielonym nieprzezroczystym wieczkiem.
Na korpusie znajduje si¢ nadruk ,,210” czarnym tuszem, a na wieczku nadruk ,,IPX203” biatym
tuszem. Kapsutka zawiera granulki i peletki barwy biatej do prawie bialej.

280 mg/70 mg kapsutka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu

Kapsutki twarde z biatym, nieprzezroczystym korpusem i fioletowym nieprzezroczystym wieczkiem.
Na korpusie znajduje si¢ nadruk ,,280” czarnym tuszem, a na wieczku nadruk ,,IPX203” biatym
tuszem. Kapsulka zawiera granulki i peletki barwy biatej do prawie biate;j.

350 mg/87,5 mg kapsutka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu

Kapsutki twarde z biatym, nieprzezroczystym korpusem i pomaranczowym nieprzezroczystym
wieczkiem. Na korpusie znajduje si¢ nadruk ,,350” czarnym tuszem, a na wieczku nadruk ,,IPX203"
bialym tuszem. Kapsutka zawiera granulki i peletki barwy biatej do prawie biate;j.

Kapsutki leku Hopledo sg dostarczane w plastikowych butelkach ze srodkiem osuszajgcym i
plastikowg zakretka; kazda butelka zawiera 100 kapsutek o zmodyfikowanym uwalnianiu. Kazde
pudetko tekturowe zawiera 1 butelke.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

Wiochy

tel. +39 02 665241

faks +39 02 66501492

e-mail: info.zambonspa@zambongroup.com

Wytworca

Amneal EU Limited
Cahir Road,

Cashel,

Co Tipperary, E25 XD51,
Irlandia

tel. +353 (0) 62 27000
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W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcié sie do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

bbarapus
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.
Tel: + 34 93 544 64 00

France
Zambon France S.A.
Tél: + 33 (0)158 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

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.
Tel.: + 39 02665241

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

Romania
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 Italia S.r.l. Zambon Sweden, Filial of Zambon Nederland
Tel: + 39 02665241 B.V.
Puh/Tel: + 46 10 33 50 800

Konpog Sverige
Zambon S.p.A. Zambon Sweden, Filial of Zambon Nederland
TnA: + 39 02665241 B.V.
Tel: + 46 10 33 50 800
Latvija
Zambon S.p.A.

Tel: + 39 02665241

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédla informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.
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