PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Hopledo 140 mg/35 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvoliiovanim
Hopledo 210 mg/52,5 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvol'iovanim
Hopledo 280 mg/70 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim
Hopledo 350 mg/87,5 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolnovanim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Hopledo 140 mg/35 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvoltiovanim

Kazda tvrda kapsula s riadenym uvolfiovanim obsahuje 140 mg levodopy a monohydrat karbidopy
ekvivalentny 35 mg karbidopy.

Pomocna latka so znamym ucinkom
Kazda tvrda kapsula s riadenym uvolfiovanim obsahuje 0,0024 mg propylénglykolu.

Hopledo 210 mg/52,5 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim

Kazda tvrda kapsula s riadenym uvolniovanim obsahuje 210 mg levodopy a monohydrat karbidopy
ekvivalentny 52,5 mg karbidopy.

Pomocna latka so znamym ucinkom
Kazda tvrda kapsula s riadenym uvolniovanim obsahuje 0,0027 mg propylénglykolu.

Hopledo 280 mg/70 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvoliiovanim

Kazda tvrda kapsula s riadenym uvolniovanim obsahuje 280 mg levodopy a monohydrat karbidopy
ekvivalentny 70 mg karbidopy.

Pomocna latka so znamym ucinkom
Kazda tvrda kapsula s riadenym uvolfiovanim obsahuje 0,0036 mg propylénglykolu.

Hopledo 350 mg/87.5 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvoltiovanim

Kazda tvrda kapsula s riadenym uvolfiovanim obsahuje 350 mg levodopy a monohydrat karbidopy
ekvivalentny 87,5 mg karbidopy.

Pomocna latka so znamym ucinkom
Kazda tvrda kapsula s riadenym uvolniovanim obsahuje 0,0045 mg propylénglykolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri éast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tvrda kapsula s riadenym uvolniovanim.

Hopledo 140 mg levodopa a 35 mg karbidopa tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim

Tvrdé kapsuly s bielym nepriehladnym telom a Zltym nepriehl'adnym vieckom. Na tele kapsuly je
¢iernym atramentom vytlaceny napis ,,140* a na viecku bielym atramentom napis ,,IPX203%.
Naplnené kapsuly maju rozmery 18 mm % 6 mm a obsahuju biele az sivobiele granuly a gul’'6¢ky.



Hopledo 210 mg levodopa a 52,5 mg karbidopa tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim
Tvrdé kapsuly s bielym nepriehladnym telom a zelenym nepriehl'adnym vieckom. Na tele kapsuly je
¢iernym atramentom vytlaceny napis ,,210 a na vieCku bielym atramentom napis ,,JPX203.

Naplnené kapsuly maji rozmery 20 mm X 7 mm a obsahuju biele az sivobiele granuly a gul'6¢ky.

Hopledo 280 mg levodopa a 70 mg karbidopa tvrdé kapsuly s riadenym uvolniovanim

Tvrdé kapsuly s bielym nepriehl'adnym telom a fialovym nepriehl'adnym vieckom. Na tele kapsuly je
¢iernym atramentom vytlaceny napis ,,280 a na vieCku bielym atramentom napis ,,JPX203.
Naplnené kapsuly maji rozmery 23 mm x 8 mm a obsahuju biele az sivobiele granuly a gul'6cky.

Hopledo 350 mg levodopa a 87.5 mg karbidopa tvrdé kapsuly s riadenym uvolniovanim

Tvrdé kapsuly s bielym nepriehladnym telom a stredne oranzovym nepriechladnym vieCkom. Na tele
kapsuly je ¢iernym atramentom vytlaceny napis ,,350* a na viecku bielym atramentom népis
»1PX203*“. Naplnené kapsuly maju rozmery 23 mm x 9 mm a obsahuju biele az sivobiele granuly

a gul'6cky.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Hopledo je indikované na liecbu dospelych pacientov s Parkinsonovou chorobou a stredne tazkymi az
tazkymi motorickymi vykyvmi, u ktorych sa nepodarilo dostato¢ne stabilizovat’ stav pomocou
peroralnej liecby na baze levodopy/inhibitora dopa-dekarboxylazy (dopa decarboxylase, DDC).

4.2 Déavkovanie a spbésob podavania
Dévkovanie

Kapsulu kazde;j sily je mozné uzivat’ samostatne alebo podl'a potreby v kombindcii s kapsulami inej
sily.

Uzivanie tohto lieku s inymi liekmi obsahujucimi levodopu nebolo skimané.

Levodopa s okamzitym uvolfiovanim a levodopa s riadenym uvolfiovanim, ani Ziadna ind kombinacia
liekov na liecbu Parkinsonovej choroby obsahujuca levodopu s okamzitym uvoliovanim, sa nesmie
uzivat stibezne s Hopledom.

Na zaklade lekarskeho posudenia sa zdchranny liek obsahujuci levodopu smie podat’ iba v pripade
klinickej nevyhnutnosti, o ¢om rozhodne oSetrujuci lekar.

Na zaciatku liecby je potrebné dodrziavat’ odportc¢ané davky, ktoré sa nasledne upravia podla
klinickej odpovede.

Prechod pacientov z inych liekov s okamzZitym uvolfiovanim obsahujucich levodopu/inhibitor dopa-
dekarboxylazy (DDC) na Hopledo

Davky liekov s levodopou/karbidopou s okamzitym uvolfiovanim nie st v pomere 1 : 1 zamenitel'né
s ddvkami Hopleda.

Pri prechode pacientov z liecby levodopou/karbidopou s okamzitym uvolnovanim na Hopledo je
potrebné zistit’ najcastejsiu jednorazovu davku lieku s okamzitym uvolfiovanim obsahujuceho
levodopu a inhibitor DDC, ktort pacient uziva, a pri stanoveni pociato¢nej davky je potrebné
postupovat’ podl'a pokynov na prepocet davkovania uvedenych v tabul’ke 1.



TabulPka 1: Pokyny pre pociato¢ny prechod z liekov s levodopou s okamzitym uvol'iiovanim
(immediate-release, IR) a inhibitorom DDC na Hopledo u pacientov s Parkinsonovou chorobou.

Celkova denna NajlastejSia* jednorazova diavka Odporucana zadiatoéna davka
davka levodopy IR levodopy IR (v mg) Hopleda (levodopa v mg)

100 280 dvakrat denne

<500 mg 150 420 dvakréat denne

200 560 dvakrat denne

100 280 trikrét denne

150 420 trikrat denne

=300 mg 200** 560 trikrat denne

> 200** 700 trikrat denne

(*) V pripade pacientov, u ktorych naj¢astejSie uzivana davka levodopy s okamzitym uvolfiovanim
zodpoveda dvom alebo viacerym davkam levodopy s okamzitym uvolfiovanim, odporuc¢ana
konverzna davka Hopleda sa ma stanovit’ na zéklade vyssej z davok levodopy/karbidopy s okamzitym
uvoliovanim.

(**) V pripade pacientov, u ktorych je najcastejSia davka levodopy s okamzitym uvolniovanim 200 mg
alebo viac, moézu lekari zvazit zacatie liecby Hopledom s pouzitim najblizsej nizSej dostupnej sily
kapsul (o 70 mg levodopy menej na davku), ako je hodnota odvodena zo striktného 2,8-ndsobného
prepoctu.

Po pociato¢nom prepocte sa odporaca kontrolné vySetrenie pacienta po 1 az 3 diloch s naslednou
Upravou davky alebo frekvencie podavania na zaklade individualnej reakcie pacienta, aby sa dosiahla
optimalna rovnovaha medzi i€innost'ou a znasanlivostou. Klinické skusenosti s celkovymi dennymi
davkami Hopleda nad 2 100 mg st obmedzené; preto sa vyzaduje opatrnost’ pri zvazovani d’alSicho
zvySovania davky a v Ziadnom pripade sa nesmu prekrocit’ maximalne denné davky 2 380 mg/595 mg.
Celkovu dennu davku je mozné rozdelit’ najviac do Styroch davok za den.

Prechod pacientov z liekov s okamzitym uvolniovanim obsahujucich levodopu/karbidopu v kombindcii
s inhibitorom katechol-O-metyltransferazy (COMT) na Hopledo

V pripade pacientov, ktori s v sicasnosti lie¢eni kombinaciou levodopy/karbidopy spolu

s inhibitorom katechol-O-metyltransferazy (COMT) (napr. entakaponom alebo opikapdénom), méze
byt’ potrebné zvysit’ poCiatocnu celkovi dennti davku levodopy v Hoplede, ak sa liecba inhibitorom
COMT ukon¢i.

Udrziavacia faza

Vzhl'adom na to, ze Parkinsonova choroba ma progresivny priebeh, odporucaju sa pravidelné klinické
vySetrenia. LieCba ma byt’ individualizovana a prisposobena kazdému pacientovi podl'a pozadovaného
lieCebného ucinku.

Pridanie dalsich liekov na liecbu Parkinsonovej choroby
Hopledo sa méze pouzivat’ spolu s inymi liekmi na liecbu Parkinsonovej choroby. M6zu vSak byt’
potrebné upravy davok (pozri Cast’ 4.5).

Prerusenie liecby

V sQvislosti so znizenim davky a vysadenim liekov obsahujucich levodopu/karbidopu boli hlasené
ojedinelé pripady abstinen¢nej hyperpyrexie a zmédtenosti, ktoré sa prejavovali siborom priznakov
pripominajtcich neurolepticky maligny syndrom (NMS). Pacientov je potrebné starostlivo sledovat,
ak je potrebné nahle znizit’ davku alebo prerusit’ liecbu liekom s riadenym uvolfiovanim obsahujicim
levodopu/karbidopu, najma ak pacient uziva antipsychotika. Pri ukonceni lie¢by je potrebné dennu
davku Hopleda postupne znizovat’ (pozri Cast’ 4.4).

Ak je potrebna celkova anestézia, liek vo forme kapsul s riadenym uvolflovanim obsahujtcich
levodopu/karbidopu sa mdze nad’alej uzivat’, pokial’ je pacientovi povolené uzivat’ peroralne lieky. Ak
sa liecba docasne prerusi (napr. na dobu trvania zakroku), beznu davku je potrebné podat’ hned’, ako
bude pacient schopny uzivat’ peroralne lieky.



Osobitné skupiny pacientov

Starsie osoby

U starsich os6b nie je potrebné upravovat’ davkovanie Hopleda. U pacientov vo veku 75 rokov

a starSich su sktisenosti s Hopledom obmedzené a u tychto pacientov sa ma prechod z lieCby
levodopow/DDCI s okamzitym uvolfiovanim uskuto¢iiovat’ opatrne. Pocas prechodného obdobia

a naslednej optimalizacie davky sa u starSich pacientov pri upravach dopaminergnej lieCby odporaca
doésledné klinické sledovanie v sulade so Standardnou klinickou praxou (pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkcie obliciek a pecene

Vplyv funkcie obli¢iek na klirens levodopy/karbidopy je obmedzeny. Neexistuju ziadne Stadie
tykajtce sa farmakokinetiky Hopleda u pacientov s poruchou funkcie pecene alebo obliciek.
Davkovanie Hopleda sa individualne upravuje titraciou az do dosiahnutia optimalneho t¢inku (o
zodpoveda individualne optimalizovanej plazmatickej expozicii levodopy a karbidopy); preto sa pri
titracii davky nepriamo zohl'adiiuju potencidlne vplyvy poruchy funkcie pecene alebo oblic¢iek na
expoziciu levodopy a karbidopy (pozri Gasti 4.4 a 5.2).Uprava davky sa napriek tomu ma u pacientov
so stredne tazkou az tazkou poruchou funkcie obliCiek a tazkou poruchou funkcie pecene vykonavat’
s opatrnost’ou a ich stav je potrebné dokladne sledovat.

Pediatrick& populécia
Bezpecnost a ucinnost’ Hopleda u deti vo veku od 0 do 18 rokov neboli stanovené. K dispozicii nie st

ziadne Udaje.

Spo6sob podavania

Hopledo je ur¢ené na peroralne podavanie.

Hopledo sa ma prehltnut’ celé s jedlom alebo bez jedla. Tento lick sa vSak nesmie zohrievat’ ani
pridavat’ do horucich jedal, pretoze zohrievanie moze zmenit vlastnosti Hopleda. Po podani s jedlom
s vysokym obsahom tuku a kalorii moze byt vstrebavanie levodopy pomalsie, ¢o sa prejavuje
oneskorenim medidnu Tmax v porovnani so stavom nala¢no, pricom celkova systémova expozicia
(AUC) zostava nezmenend. V pripade pacientov, u ktorych je délezity rychly nastup uc¢inku, napriklad
pri prvej dennej davke, je mozné zvazit’ podanie na lacny zaltidok.

Pacientom, ktori maji tazkosti s prehitanim, je mozné cely obsah Hopleda nasypat na 1 az
2 polievkové lyZice jablkového pyré a ihned uzit. Obsah kapsuly sa nesmie zut, pretoze by to mohlo
ovplyvnit vlastnosti lieku s riadenym uvol'fiovanim.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieCiva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.

- Glaukom so zatvorenym uhlom.

- Feochromocytom.

- SUbezné podavanie neselektivnych inhibitorov monoaminooxidazy (MAO) (napr. fenelzin,
tranylcypromin). Podavanie tychto inhibitorov sa musi prerusit’ minimalne dva tyzdne pred
zacatim lieCby (pozri Cast’ 4.5).

- Predchadzajuca anamnéza neuroleptického maligneho syndromu (NMS) a/alebo netraumatickej
rabdomyolyzy.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Somnolencia a epizédy nahleho zaspania

Levodopa sa spaja so somnolenciou a epizédami nahleho zaspévania (pozri Cast’ 4.7). Vel'mi
zriedkavo sa hlésili pripady nadhleho zaspéavania poc¢as beznych Cinnosti, v niektorych pripadoch bez
toho, aby si to pacient uvedomil, alebo bez varovnych priznakov. Pacienti musia byt o tom



informovani a je potrebné im odporucit’, aby pocas liecCby postupovali opatrne pri vedeni motorovych
vozidiel alebo obsluhe strojov (pozri Cast’ 4.7). Pacienti, u ktorych sa vyskytla somnolencia a/alebo
epizdda nahleho zaspavania, sa musia zdrzat’ vedenia motorovych vozidiel alebo obsluhy strojov.
Okrem toho je mozné zvazit' znizenie davky alebo ukoncenie liecby.

Hyperpyrexia a zmétenost po vysadeni lieku

V suvislosti s rychlym znizenim davky, vysadenim alebo zmenou dopaminergnej lie¢by bol
zaznamenany komplex priznakov pripominajici neurolepticky maligny syndrém (charakterizovany
zvysenou teplotou, svalovou rigiditou, poruchami vedomia a autondmnou nestabilitou) bez inej
zrejme;j priciny (pozri Cast’ 4.2).

Halucinacie, psychdza, zmétenost’

U pacientov uzivajucich levodopu existuje zvysené riziko halucinécii a psychoz.

Halucinacie sa mozu objavit’ kratko po zacati lieCby levodopou a mézu ustupit’ po znizeni davky
levodopy.

Halucinacie mézu byt sprevadzané zmétenostou, nespavostou a nadmernym snivanim. Abnormalne
myslenie a spravanie sa mozu prejavovat’ jednym alebo viacerymi priznakmi, medzi ktoré patria
paranoidné predstavy, bludy, halucinacie, zmitenost’, psychotické spravanie, dezorientacia, agresivne
spravanie, agitovanost’ a delirium.

V pripade pacientov s tazkou psychotickou poruchou alebo s anamnézou psychotickej poruchy je
potrebné pri liecbe Hopledom postupovat’ opatrne vzh'adom na riziko zhorsenia psychézy.

Okrem toho lieky, ktoré¢ potlacaju ucinky dopaminu a pouzivaju sa na liecCbu psych6zy, mozu zhorsit’
priznaky Parkinsonovej choroby a mézu znizit’ i¢innost’ levodopy. Pri subeznom uzivani
antipsychotik je potrebné starostlivo sledovat’ pripadné zhorSenie motorickych priznakov
Parkinsonovej choroby, najmé ak sa pouzivaju antagonisty D2-receptorov (pozri Cast’ 4.5).

Depresia a myslienky na samovrazdu

Vsetkych pacientov je potrebné starostlivo sledovat’ z hl'adiska vyskytu depresie so sklonmi
k samovrazde.

Ovladanie impulzov, kompulzivne spravanie

U pacientov sa mozu vyskytnut’ silné nutkania k hazardu, zvysSené sexualne nutkania, silné nutkania
minat’ peniaze, zachvatové jedenie alebo prejedanie sa a/alebo iné silné nutkania, ako aj neschopnost’
tieto nutkania ovladat’ pocas uzivania jedného alebo viacerych liekov pouzivanych na liecbu
Parkinsonovej choroby, ktoré zvysuja centralny dopaminergicky tonus.

V niektorych pripadoch, hoci nie vo vsetkych, sa uvadzalo, Ze tieto nutkania ustapili po znizeni davky
alebo po vysadeni lieku. Ked’Ze pacienti nemusia tieto spravania vnimat’ ako abnormalne, je dolezité,
aby sa lekari predpisujuci liek pytali pacientov alebo ich opatrovatel'ov konkrétne na vznik novych
alebo zvySenych nutkani k hazardu, sexualnych nutkani, nekontrolovaného minania penazi,
zachvatového jedenia alebo prejedania sa alebo inych nutkani pocas liecby Hopledom.

Ak sa u pacienta objavia takéto nutkania, je potrebné zvazit' zniZzenie davky alebo prerusenie liecby
Hopledom.



Vysoké davky levodopy

Klinické skasenosti s Hopledom pri celkovych dennych davkach levodopy nad 2 100 mg sU
obmedzené. Pacientov, ktori uzivaji vyssie davky, je potrebné starostlivo sledovat’ z hl'adiska
dopaminergnych neziaducich reakcii vratane ortostatickej hypotenzie, synkopy, padov a dyskinézy.

Dyskinézy
Lieky obsahujuce levodopu spdsobuju dyskinézy, ktoré si mozu vyziadat’ tpravu liecby alebo znizenie
davky. Odporucame sledovat’ pacientov z hl'adiska vyskytu alebo vyvoja dyskinézy a podl'a toho

upravovat’ davky levodopy/karbidopy.

Ortostatickd hypotenzia

Levodopa moze sposobit’ ortostaticku hypotenziu. Hopledo sa ma podavat s opatrnost'ou spolu
s inymi liekmi, ktoré mozu sposobit’ ortostatickul hypotenziu, napr. s lieckmi na znizenie vysokého
krvného tlaku.

Chronicky glaukém s otvorenym uhlom

Pacientov je mozné s opatrnostou liec¢it Hopledom za predpokladu, ze vnutrooc¢ny tlak je dobre
kontrolovany a pacient je pocas liecby dokladne sledovany z hl'adiska zmien vnatroo¢ného tlaku.

Melaném

Pacientom a predpisujucim lekdrom sa odporuca, aby pri uzivani levodopy/karbidopy Casto

a pravidelne sledovali vyskyt melanomov, obzvlast u pacientov s podozrivymi, nediagnostikovanymi
koznymi 1éziami alebo s melandomom v anamnéze. Odportca sa pravidelné vysetrenie koze

vykonavané osobami s prislusnou kvalifikaciou (napr. dermatologmi).

Kardiovaskularne ischemické prihody

V pripade pacientov s tazkym kardiovaskularnym ochorenim sa mé levodopa podavat’ s opatrnostou.
V pripade pacientov s infarktom myokardu v anamnéze, ktori maji pretrvavajice predsieniové, uzloveé
alebo komorové arytmie, musia byt kardidlne funkcie obzvlast pozorne sledované v obdobi
nastavovania davky Hopleda.

Peptické vredova choroba

Liecba levodopou mdze u pacientov s peptickym vredom v anamnéze zvysit riziko krvacania do
horného Useku traviaceho traktu.

Pacienti s pridruzenymi ochoreniami

Liek obsahujuci levodopu/karbidopu sa ma podavat’ s opatrnost’ou pacientom s tazkym placnym
ochorenim, bronchiélnou astmou, ochorenim endokrinného systému, anamnézou kt¢ov, ako aj

u pacientov so stredne tazkou az tazkou poruchou funkcie obliciek a t'azkou poruchou funkcie
pecene, a ich stav je potrebné dokladne sledovat’.

Pouzitie u star§ich pacientov

Starsi pacienti vo veku 75 rokov a viac mézu byt ndchylnejsi na dopaminergné neziaduce reakcie.
Patria medzi ne dyskinéza, halucinacie, zméitenost’, somnolencia, ortostaticka hypotenzia, synkopa

a pady. Pacientov v tejto skupine je potrebné dokladne sledovat’, najmé pocas prechodu na nova davku
a titracie davky (pozri Cast’ 4.2).



Laboratérne monitorovanie

Pri dlhodobej lie¢be levodopou/karbidopou bolo zaznamenané zniZenie hladiny hemoglobinu
a hematokritu. Pocas predlzenej lie¢by sa odporaca pravidelné hodnotenie pecenovych,
hematopoetickych, kardiovaskularnych a renalnych funkcii.

Vplyv na laboratérne vysetrenia

Levodopa moze sposobit’ faloSne pozitivnu reakciu na ketolatky v moci, ak sa na stanovenie ketonurie
pouziva testovaci pruzok, pricom tito reakciu neovplyvni ani prevarenie vzorky mocu. Pri pouziti
glukozooxidazovych metdd na stanovenie glykozurie moze dojst’ k falosne negativnym vysledkom.
Pri interpretécii vysledkov merani hladin katecholaminov v plazme a moci je potrebna opatrnost’,
pretoze levodopa alebo kombinécia levodopy/karbidopy moze zvysit’ ich hladiny.

Nedostatok vitaminu B6

Liecba levodopou/karbidopou méze viest’ k nedostatku vitaminu B6, o méze zvysit riziko zachvatov,
obzvlast’ u pacientov uzivajucich vyssie davky a/alebo u pacientov so zhorSenym nutri¢cnym stavom.
U pacientov uzivajucich vysoké davky levodopy/karbidopy a u pacientov s klinickymi priznakmi
naznacujucimi nedostatok vitaminu B6 sa ma zvazit’ sledovanie hladin pyridoxinu (vitaminu B6)

a podavanie doplnkov vitaminu B6.

Pomocné latky

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kapsule, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje propylénglykol: 0,0024 mg na jednu kapsulu s obsahom 140 mg/35 mg;
0,0027 mg na jednu kapsulu s obsahom 210 mg/52,5 mg; 0,0036 mg na jednu kapsulu s obsahom
280 mg/70 mg; 0,0315 mg na jednu kapsulu s obsahom 350 mg/87,5 mg.

45 Liekové a iné interakcie

Neselektivne inhibitory monoaminooxidazy (MAOQO)

Levodopa je kontraindikovana u pacientov lieCenych neselektivnymi inhibitormi monoaminooxidazy
(MAO) (napr. fenelzin, tranylcypromin), ked’ze sibezné podavanie levodopy s neselektivnymi
inhibitormi MAO mdze viest' k hypertenznej krize. Tieto inhibitory MAO je potrebné vysadit’
najmene;j 2 tyzdne pred zacatim lieCby Hopledom (pozri Cast’ 4.3).

Pri subeznom podavani Hopleda s nasledujucimi liekmi je potrebna zvySena opatrnost’:

Selektivne inhibitory monoaminooxidazy (MAO)

SUbezné uzivanie selektivnych inhibitorov MAO-B (ako su selegilin, rasagilin a safinamid) spolu
s levodopou moze byt’ spojené so zdvaznou ortostatickou hypotenziou. Pacientov, ktori uzivaju tieto
lieky, je potrebné sledovat’.

Ak sa prida inhibitor MAO selektivny pre typ B, mdze byt potrebné davku levodopy znizit'. Pacienti

minimalizovanie neziaducich reakcii.

Antagonisty dopaminovych D2 receptorov, benzodiazepiny a izoniazid

Antagonisty dopaminovych D2 receptorov (napr. fenotiaziny, butyrofenony, risperidon
a metoklopramid), benzodiazepiny a izoniazid mézu oslabit’ terapeutické ucinky levodopy. Pacientov



uzivajucich tieto lieky spolu s levodopou je potrebné starostlivo sledovat’, aby nedoslo k strate
terapeutickej odpovede.

Tricyklické antidepresiva

Zriedkavo boli hldsené neziaduce reakcie, vratane hypertenzie a dyskinézy, vyplyvajlce zo subezného
uzivania tricyklickych antidepresiv a levodopy.

Antihypertenziva

Ked’ sa k lieCbe pacientov, ktori uz dostavali nejaké antihypertenziva, pridali kombinacie levodopy
a inhibitora dekarboxylazy, vyskytla sa symptomaticka posturalna hypotenzia. Pocas titracnej fazy
liecby Hopledom méze byt potrebné upravit’ ddvkovanie antihypertenzivnych liekov.

Anticholinergika

Anticholinergika mozu posobit’ synergicky s levodopou, ¢im prispievaji k zmierneniu trasu.
Stbezné uzivanie vSak modze sposobit’ zhorSenie mimovolnych motorickych portch. Anticholinergika
mozu oslabit’ u€inok levodopy v dosledku spomaleného vstrebavania. Méze byt potrebné upravit’

davku levodopy.

Fenytoin a papaverin

Existuju zriedkavé hlasenia, Ze fenytoin a papaverin rusia priaznivé ucinky levodopy pri
Parkinsonovej chorobe. Pacientov uzivajlcich tieto lieky s levodopou/karbidopou je potrebné
starostlivo sledovat’, aby nedoslo k strate terapeutickej odpovede.

Inhibitory COMT (tolkapén, entakapdn, opikapén)

Hopledo sa moze uzivat' s inhibitormi katechol-O-metyltransferazy (COMT), ako su entakapon,
opikapoén a tolkapdn, avsak v sucasnosti nie si k dispozicii ziadne udaje o ti¢innosti a bezpecnosti
takéhoto subezného podavania. Inhibitory COMT zvySuju biologickti dostupnost’ levodopy. Preto
moze byt potrebné znizit’ davku lieku Hopledo pri subeznom uZzivani inhibitorov COMT.

Soli zeleza

Pri stibeznom podavani levodopy/karbidopy a soli zeleza alebo multivitaminov obsahujicich soli
zeleza je potrebné postupovat’ opatrne. Soli Zeleza mézu s levodopou a karbidopou vytvarat’ chelaty.
Pripravky obsahujice siran Zeleznaty a levodopu/karbidopu sa maji podavat’ oddelene s ¢o najdlh§im

¢asovym odstupom medzi jednotlivymi davkami (pozri Cast’ 4.2).

Alkoholova interakcia

Neuskutoénila sa Ziadna $tadia in vivo zamerana na vplyv alkoholu na expoziciu lieku. Studia
rozpustania in vitro preukazala, Ze levodopa ma v pritomnosti 40 % alkoholu potencial vyvolat

alkoholom vyvolany dumpingovy syndrom. Pri nizsich koncentraciach alkoholu nebolo pozorované
nahle uvolnenie davky.

Vplyv levodopy a karbidopy na metabolizmus inych liekov

Inhibi¢né alebo indukéné ucinky levodopy a karbidopy neboli skimané.



4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii dostatoéné udaje o pouziti levodopy/karbidopy u gravidnych Zien. Studie na
zvieratach preukazali reproduk¢énti toxicitu (pozri cast’ 5.3). Hopledo sa neodportac¢a uzivat’ pocas
gravidity a u zien vo fertilnom veku, ktoré nepouZzivaji antikoncepciu, pokial’ prinos pre matku
neprevazi mozné rizika pre plod.

Dojcenie

Levodopa a potencialne aj metabolity levodopy sa vylucuju do I'udského mlieka. Existuju dékazy, ze
laktacia je pocas liecby levodopou potlacena.

Nie je zname, ¢&i sa karbidopa alebo jej metabolity vylucujii do I'udského mlieka. Studie na zvieratach
potvrdili vyluCovanie karbidopy do 'udského mlieka.

Nie su dostatocné informadcie o ucinkoch levodopy/karbidopy alebo ich metabolitov
u novorodencov/dojc¢iat. Doj¢enie ma byt’ pocas liecby Hopledom ukoncené.

Fertilita

Nie su k dispozicii Ziadne udaje o vplyve levodopy alebo karbidopy na plodnost’ u 'udi. V stadiach na
zvieratach neboli pozorované Ziadne U¢inky na plodnost’ (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Levodopa ma velky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, pretoze sa méze spajat’ so
somnolenciou, epizodami ndhleho zaspavania, zavratmi a ortostatickou hypotenziou. Preto je potrebné
pocas liecby Hopledom zvysit’ opatrnost’ pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov.

Pacienti, u ktorych sa objavuje somnolencia a/alebo epizédy ndhleho spanku, musia byt upozorneni,
aby sa zdrzali vedenia vozidla alebo vykonavania ¢innosti, pri ktorych by zhorsend bdelost’ mohla
vystavit’ ich alebo iné osoby riziku vazneho zranenia alebo usmrtenia (napr. obsluha strojov), kym
takéto opakované epizody a ospalost’ neustupia (pozri tiez Cast’ 4.4).

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn profilu bezpeénosti

V kontrolovane;j klinickej $tudii boli najCastejSie hlasenymi neziaducimi t€¢inkami dyskinéza (7,6 %),
nevolnost’ (6,6 %), sucho v ustach (4,6 %) a zavraty (4,2 %).

V klinickych stadiach s Hopledom boli hlasené zavazné pripady psychiatrickych portch (napr.
halucinacie, delirium a psychotické poruchy). Pri liekoch obsahujucich levodopu/karbidopu sa méze
vyskytnut’ gastrointestinalne krvacanie a stibor priznakov pripominajtci maligny neurolepticky
syndrom a rabdomyolyzu, hoci v Klinickych stadiadch s Hopledom neboli zaznamenané ziadne takéto
pripady.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

V nasledujucej tabul’ke stt uvedené vsetky neziaduce reakcie zaznamenané v klinickych stadiach, ako
aj v pripade inych podobnych kombinovanych liekov, pri ktorych boli neziaduce reakcie povazované
za suvisiace, pricom st zoradené podla tried organovych systémov a frekvencie

Neziaduce reakcie su kategorizované podla nazvov frekvencie pomocou nasledovnych konvencii:
vel'mi Casté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé
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(= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a neznadme (frekvencia sa neda odhadnut’

z dostupnych Gdajov).

Tabul’ka 2: Neziaduce reakcie

Trieda organovych VePmi Casté Menej ¢asté Nezname?
systémov Casté
Infekcie a nakazy Infekcia

mocovych

ciest?®

Benigne, maligne a
nespecifikované
novotvary (vratane cyst a

polypov)

Melaném (pozri
Cast’ 4.4)

Poruchy krvi
a lymfatického systému

Anémia

Agranulocytdza,
trombocytopénia,
leukopénia

Poruchy imunitného
systému

Hypersenzitivita

Poruchy metabolizmu
a vyzivy

Znizena chut’ do
jedla, nedostaok

Znizend hmotnost’

Zvysena hmotnost’

depresia (pozri
Cast’ 4.5), uzkost’,
nespavost’,
poruchy spanku

impulzov (pozri

Cast’ 4.4), abnormalne
sny, agitovanost’, iluzie,
bruxizmus

vitaminu B6
Psychiatrické poruchy Stav zmadtenosti, Psychoticka epizdda, Samovrazedné
halucinécie, porucha kontroly myslienky/pokus

0 samovrazdu
(pozri Cast’ 4.4),
dezorientécia,
syndrém
dopaminovej
dysregulacie,
euforia

Poruchy nervového
systému

Zhorsenie
kognitivnych
schopnosti,
zavraty, dyskinéza,
bolest’ hlavy,
zhorsenie priebehu
Parkinsonovej

Ktce, dystonia, trizmus,
synkopa, syndrém
nepokojnych noh,
extrapyramidova
porucha, mimovolné
svalové kontrakcie,
fenomén ,,on-off*,

Neurolepticky
maligny syndrém
(pozri Casti 4.3

a 4.4), nahly
nastup spanku
(pozri Cast’ 4.4),
ataxia

choroby, parestézia, tremor
somnolencia,
poruchy chbdze
Poruchy oka Rozmazané Diplopia,
videnie mydriaza,

okulogyrické
krizy, aktivacia
latentného
Hornerovho
syndrému,
blefarospazmus

Poruchy srdca a srdcovej
¢innosti

Poruchy srdcového
rytmu® (pozri Gast’ 4.4),
palipitacie

Poruchy ciev

Ortostaticka
hypotenzia,
hypotenzia (pozri
Casti 4.4 2 4.9),
hypertenzia (pozri
Cast 4.5)

Tromboflebitida

Poruchy dychacej
ststavy, hrudnika
a mediastina

Dyspnoe

Abnormalny vzor
dychania,
zachripnutie
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Trieda organovych Velmi Casté Menej ¢asté Nezname?
systémov fasté
Poruchy Nevolnost’, Hnacka, dyspepsia, Gastrointestinalne
gastrointestinalneho zapcha, sucho flatulencia, dysfagia krvacanie,
traktu v Ustach, pepticky vred
zvracanie, bolesti (Cast' 4.4),
brucha dysgeuzia,
glosodynia, tmavé
sliny, Ckanie,
nadmerné slinenie
Poruchy koze Vyrazka Néavaly tepla, Henochova-
a podkozného tkaniva hyperhidrdza, pruritida Schénleinova
purpura, urtikéria
(pozri Cast’ 4.3),
vypadavanie
vlasov, exantém,
tmavy pot
Poruchy kostrovej Svalové kice
a svalovej sUstavy
a spojivového tkaniva
Poruchy obliciek Zadrziavanie mocu Tmavy mo¢,
a mocovych ciest inkontinencia
mocu
Poruchy reprodukéného Priapizmus
systému a prsnikov
Celkové poruchy Pad, Gnava Periférny edém, asténia, | Malatnost’
a reakcie v mieste nekardialna bolest’ na
podania hrudniku
Laboratorne a funk&né Zvysena hladina Zvysena hladina
vysetrenia kreatininu dusika mocoviny;
Zvysend hladina pozitivny
alkalickej fosfatazy Coombov test;
Leukocyty v moci baktérie v moci
Zvysené hladiny
AST, ALT, LDH,
bilirubinu,
krvného cukru,
kyseliny mocovej;
znizené hladiny
hemoglobinu
a hematokritu; krv
v mo¢i
a Neziaduce reakcie, ktoré neboli pozorované v kontrolovanej klinickej stadii s Hopledom, ale boli zaznamenané

v nekontrolovanych studiach alebo hlasené v savislosti s inymi liekmi obsahujacimi levodopu/karbidopu.

Tawarovho ramienka, tachykardiu a tachyarytmiu.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Néhle zaspanie

Stuhrnny pojem, ktory zahina fibrilaciu predsieni, bradykardiu, atrioventrikularny blok prvého stupia, blokadu 'avého

Hopledo sa spéja so somnolenciou a vel'mi zriedkavo sa spajalo s nadmernou ospalostou pocas dia
a epizédami nahleho zaspavania.

Poruchy kontroly impulzov
U pacientov liecenych agonistami dopaminu a/alebo inymi dopaminergnymi liekmi obsahujicimi
levodopu sa moéze vyskytnut’ patologické hracstvo, zvySené libido, hypersexualita, kompulzivne
minanie penazi alebo nakupovanie, zichvatové jedenie a prejedanie sa (pozri Cast’ 4.4).
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky a prejavy

Akdutne priznaky predavkovania levodopou/inhibitorom DDC pravdepodobne stvisia s nadmernou
stimuldciou dopaminergickych drah. Davky v rozsahu niekol’kych gramov moézu spdsobit’ poruchy
centralneho nervového systému, pricom pri vyssich davkach stupa pravdepodobnost’ vyskytu
kardiovaskularnych pordch (napr. hypotenzia, sinusova tachykardia) a zavaznejsich psychiatrickych
problémov. Predavkovanie levodopou moze viest’ k systémovym komplikaciam, ktoré su désledkom
dopaminergnej nadmernej stimulacie.

Liecba

Postup pri akutnom predavkovani liekmi obsahujdcimi levodopu/DDC je rovnaky ako postup pri
akutnom predavkovani levodopou. Pyridoxin nie je ucinny pri zvrateni uc¢inkov tohto kombinovaného
licku. Ma sa zriadit’ monitorovanie EKG a pacient ma byt starostlivo pozorovany z hl'adiska mozneho
vzniku arytmii. Ak je to potrebné, ma sa podat’ adekvatna antiarytmicka liecba. Dalsi postup ma byt
v stlade s klinickymi indikaciami alebo odport¢aniami narodného toxikologického centra, ak je

k dispozicii.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiparkinsonika, dopaminergické lieciva, ATC koéd: NO4BAO02

Mechanizmus u¢inku

Levodopa je prekurzorom dopaminu a podéava sa ako dopaminova substitucna terapia pri
Parkinsonovej chorobe.

Karbidopa je inhibitor periférnej dekarboxylazy aromatickych aminokyselin. Zabraiiuje metabolizmu
levodopy na dopamin v periférnom krvnom obehu, ¢im zabezpecuje, ze vicsia Cast’ davky sa dostane
do mozgu, kde dopamin vykazuje svoje terapeutické ucinky. Pri si¢asnom podavani s karbidopou je
mozné pouzit’ nizsiu davku levodopy, ¢im sa znizi vyskyt a zadvaznost’ periférnych vedl'ajsich ucinkov
(nevol'nost’, zvracanie).

Hopledo obsahuje granuly s okamzitym uvolfiovanim a gul'6¢ky s postupnym uvolnovanim. Granuly
s okamzitym uvolnovanim obsahuju levodopu a karbidopu spolu s polymérom, ktory urychl'uje
rozpustanie. Gul'o¢ky s predizenym uvoltiovanim obsahuju levodopu, ktoré je obalend polymérom

s postupnym uvolfiovanim umoziujucim pomalé uvolnovanie lie¢iva, mukoadhezivnym polymérom,
ktory zabezpecuje, ze gul'd¢ky zostavaju v mieste absorpcie dlhSie, a enterickym obalom, ktory
zabrafuje prili§ skorému rozpadu gul'6c¢ok v zaludku.

Farmakodynamické ucinky

Pri maximalnej odporaéanej davke nebolo pozorované klinicky vyznamné predizenie intervalu QTc.
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Klinicka t¢innost’ a bezpeénost’

S Hopledom sa uskuto¢nili multicentrické klinické stadie fazy 111 s aktivnou kontrolou u pacientov

s Parkinsonovou chorobou. I§lo o 20-tyzdiiovu §tadiu, ktord pozostavala z 3-tyzdinového obdobia na
upravu davky stcasnej liecby levodopou pred 4-tyzdiiovym prechodom na Hopledo, po ktorom
nasledovala 13-tyzdnova, dvojito zaslepena, dvojito maskovand, randomizovana Studia s paralelnymi
skupinami, v ktorej sa porovnavalo Hopledo s levodopou/karbidopou s okamzitym uvolniovanim (IR).

Do stadie bolo zaradenych 630 (z toho 506 randomizovanych) dospelych pacientov, ktori pred
zaradenim do stadie uzivali stabilnd davku najmenej 400 mg levodopy denne. S pacientmi sa
pokracovalo v uzivani stabilnej davky subezne podavanych agonistov dopaminu (s vynimkou
apomorfinu), selektivnych inhibitorov monoaminooxidazy B (MAO-B), amantadinu a anticholinergik,
pokial boli tieto davky stabilné najmenej 4 tyzdne pred skriningom.

Pocas obdobia prepoctu davky liecbu prerusilo 83 (14,1 %) pacientov, ktori neboli zaradeni do
randomizovanej stadie; do stadie boli zaradeni len pacienti, ktori Hopledo dobre znasali a doslo u nich
k odpovedi. Pacienti boli randomizovani do skupiny bud’ s levodopou/karbidopou IR, alebo

s Hopledom v davke stanovenej pocas fazy nastavenia davky alebo prepoctu.

Pocas studie nesmeli pacienti uzivat’ doplnkové lieky obsahujice levodopu/karbidopu, d’alsiu
karbidopu alebo benserazid, ziadne lieky obsahujtce inhibitory katechol-O-metyltransferazy (COMT),
neselektivne inhibitory monoaminooxidazy (MAO), selektivne inhibitory MAO-A, apomorfin ani
antidopaminergiké (vratane antiemetik).

V studii potrebovala vacSina pacientov 1 alebo 2 titracné kroky, aby dosiahli stabilni celkova dennt
davku Hopleda. Sila davky alebo frekvencia Hopleda sa upravovala na zéklade individualnej reakcie
pacienta s ciel'om dosiahnut’ optimalnu rovnovahu medzi u¢innost'ou a znasanlivost'ou. Konecna
priemerna frekvencia davkovania bola trikrat denne (TID) v pripade Hopleda a pétkrat denne

v pripade levodopy/karbidopy IR.

Vicsina (97 %) pacientov uzivajticich Hopledo dostavala davku 2 400 mg alebo menej; priemerna
davka bola 1 487 mg. Priemerna davka levodopy/karbidopy IR bola 862,7 mg.

Klinickym ukazovatel'om vysledku v §tadii bola priemerna zmena doby aktivneho u¢inku v hodinach
za defi v porovnani s vychodiskovym stavom na konci Studie (20. tyzdei alebo pri predéasnom
ukonceni), hodnotena na zaklade dennika pacienta s Parkinsonovou chorobou. Doba aktivneho uc¢inku
bola definovana ako sucet asu aktivneho ucinku bez dyskinézy a casu aktivneho ucinku

s neprekazajucou dyskinéziou.

Pacienti uvadzali $tatisticky vyznamné prediZenie doby aktivneho tg¢inku pri lie¢be Hopledom

v porovnani s levodopou/karbidopou IR, pricom Hopledo sa podavalo v priemere 3-krat denne

a levodopa/karbidopa IR v priemere 5-krat denne. V dvojito zaslepenej Casti Stidie sa frekvencia
podavania Hopleda pohybovala v rozmedzi od 2- do 4-krat denne a frekvencia podavania
levodopy/karbidopy IR v rozmedzi od 3- do 10-krat denne. Pacienti lieceni Hopledom tiez uvadzali
vyrazne kratSie obdobia bez t¢inku v porovnani s levodopou/karbidopou IR.

Okrem toho sa v porovnani s levodopou/karbidopou IR na stupnici celkového hodnotenia zmien
pacientom (PGIC) vyrazne vyssi pocet pacientov lieCenych Hopledom uvadzal ,,vyrazné zlepSenie*

alebo ,,vel'mi vyrazné zlepsSenie®.

Hlavné vysledky Stidie su zhrnuté v tabulke 3.
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TabuPka 3: Vysledky Studie porovnavajicej u¢innost’ Hopleda s levodopou/karbidopou IR
u pacientov s Parkinsonovou chorobou.

0. tyzdeni 7. tyzden 20. tyzden
Zaradenie do  Vychodiskovy Koniec stadie alebo p-hodnota
Stadie stav predéasné ukonlenie

Priemerny ¢as aktivneho tic¢inku (h)

Hopledo 9,46 11,67 11,35 0.0194*

Levodopa/karbidopa IR 9,61 11,72 10,77 '
Priemerny ¢as neaktivneho ti¢inku (h)

Hopledo 6,15 3,95 4,18 0.0252%

Levodopa/karbidopa IR 6,05 4,02 4,75 '
Percentualny podiel pacientov, ktori dosiahli skére ,,vyrazné zlepSenie“ alebo ,,vel'mi vyrazné
zlepsenie* na skale PGIC

Hopledo - - 29,7 %

Levodopa/karbidopa IR - - 18,8 % 0,0015

* p-hodnota vychadza zo zmeny medzi 7. tyzdiiom (vychodiskova hodnota) a 20. tyzdiiom (koniec $tidie alebo pred¢asné
ukoncenie).

U pacientov vo veku 75 rokov a star$ich dostupné klinické udaje neumoziuju definitivne posudenie
potencialnych rozdielov v klinickej odpovedi na Hopledo v porovnani s IR levodopou/karbidopou.
V tejto vekovej skupine bol pozorovany vyssi vyskyt dopaminergnych neziaducich udalosti. Tieto
neziaduce udalosti boli vo vSeobecnosti 'ahké az stredne zdvazné a prechodné. Z tychto dovodov sa
odporuca opatrny prechod na novu ddvku za dokladného klinického sledovania (pozri Cast’ 4.2).

Pediatrick& populécia

Eurdpska agenttira pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky studii s Hopledom vo
vSetkych podskupinach pediatrickej populacie pri lieCbe Parkinsonovej choroby (informécie o pouziti
v pediatrickej populécii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Farmakokinetika Hopleda bola hodnotena po podani jednorazovej davky u zdravych dobrovol'nikov
a po podani jednorazovej a opakovanych davok u pacientov s Parkinsonovou chorobou.

Levodopa
Biologicka dostupnost’ levodopy z Hopleda u pacientov bola priblizne 85 % v porovnani
s levodopou/karbidopou s okamzitym uvolfiovanim.

Pri porovnateI'nych davkach dosahuje Hopledo maximalnu koncentraciu levodopy (Cmax) 38 %
hodnoty dosiahnutej pri levodope/karbidope s okamzitym uvolfiovanim. Po poc¢iatocnom vrchole
priblizne po jednej hodine sa plazmatické koncentracie udrzuju priblizne 6 az 7 hodin, potom zacinaju
klesat'.

U pacientov s Parkinsonovou chorobou bola farmakokinetika pri opakovanom podavani porovnatel'na
s farmakokinetikou pri jednorazovom podani, t. j. dochadzalo k miniméalnej akumul@cii levodopy.
Variabilita pomeru maximalnej a minimalnej plazmatickej koncentrécie levodopy v rovnovaznom
stave, definovand ako (Cmax — Cmin) / Cavg bola v pripade Hopleda priblizne 1,7, zatial’ ¢o v pripade
levodopy/karbidopy s okamzitym uvolfiovanim bola priblizne 2,8.

Karbidopa

Po peroralnom podani Hopleda sa maximalna koncentracia dosiahla priblizne po 2,5 hodinéach.
Biologicka dostupnost’ karbidopy z Hopleda v porovnani s tabletami s okamzitym uvolfiovanim
obsahujacimi levodopu/karbidopu bola priblizne 112 %.

15



’

Ucinok jedla

Nie su potrebné ziadne osobitné odporucania tykajuce sa uzivania Hopleda s jedlom. Po podani

s jedlom s vysokym obsahom tuku a kalorii dochadza k oneskoreniu absorpcie levodopy, ¢o sa
prejavuje podstatne neskor§im casom Tmax a vyraznym znizenim pociatocnej systémovej expozicie
v porovnani so stavom nala¢no, pri¢om celkova expozicia sa neznizuje a posuva sa do neskorsich
casovych intervalov.

Distribucia

Levodopa

Levodopa sa viaze na plazmaticku bielkovinu len v malej miere (10 — 30 %). Levodopa prechadza
hematoencefalickou bariérou prostrednictvom aktivnych transportérov pre vel'ké neutralne
aminokyseliny. Zdanlivy distribu¢ny objem (V/F) levodopy stanoveny v klinickych studiach sa
pohyboval v rozmedzi od 83 do 164 I.

Karbidopa

Priblizne 36 % karbidopy sa viaze na bielkoviny v plazme. Karbidopa neprechadza
hematoencefalickou bariérou v klinicky relevantnych davkach. V/F karbidopy stanoveny v Klinickych
stadiach sa pohyboval v rozmedzi 132 az 290 I.

Biotransformécia a eliminacia

Levodopa

Levodopa sa vo vel'kej miere metabolizuje na r6zne metabolity. Dve hlavné metabolické drahy su
dekarboxylacia prostrednictvom dekarboxylazy dopy (DDC) a O-metylacia prostrednictvom katechol-
O-metyltransferdzy (COMT). Nezmenena levodopa predstavuje menej ako 10 % celkového
vyluc¢ovania mo¢om. Eliminacny polcas rozpadu levodopy v terminalnej faze, aktivnej zlozky

s antiparkinsonovym ucinkom, je v pritomnosti karbidopy priblizne 2 hodiny.

V klinickych stadiach sa zdanlivy Klirens levodopy pohyboval v rozmedzi 32 az 52 I/h.

Karbidopa

Karbidopa sa metabolizuje na dva hlavné metabolity (kyselinu a-metyl-3-metoxy-4-
hydroxyfenylpropiénovu a kyselinu a-metyl-3,4-dihydroxyfenylpropionovu). Tieto dva metabolity sa
primdrne vylu€uji mo¢om nezmenené alebo ako glukuronid. Nezmenena karbidopa predstavuje 30 %
celkového vylucovania mocom. Elimina¢ny pol¢as rozpadu karbidopy v terminalnej faze predstavuje
priblizne 2 hodiny. V klinickych studiach sa zdanlivy klirens karbidopy pohyboval v rozmedzi 31 az
91 I/n.

Linearita

Hopledo vykazuje farmakokinetiku Gmernd davke pre karbidopu aj levodopu v rozmedzi davok
levodopy od 140 mg do 350 mg.

Vo farmakokinetike levodopy alebo karbidopy neboli zistené ziadne klinicky vyznamné rozdiely
v zavislosti od pohlavia, rasy alebo telesnej hmotnosti.

Starsie osoby

Vo farmakokinetickych stadiach po podani jednorazovej davky Hopleda su maximalne koncentracie
karbidopy a levodopy vo vseobecnosti podobné u mladsich (45 az 60 rokov) aj starsich pacientov
(60 az 75 rokov). Farmakokinetické udaje u osob starsich ako 75 rokov st obmedzené. V pripade
star§ich pacientov nie je potrebné upravovat’ davku (pozri Cast’ 4.2).
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Porucha funkcie obli¢iek a peCene

Farmakokinetika Hopleda u 0s6b s poruchou funkcie obliciek a/alebo pecene nebola stanovena.
Levodopa a karbidopa sa vylu€uju prevazne mimooblickovymi cestami. Podl'a populacnej
farmakokinetickej analyzy vykonanej s levodopou/karbidopou s predizenym uvoltiovanim je
nepravdepodobné, ze by mal klirens kreatininu klinicky vyznamny vplyv vzhI'adom na zanedbateI'ny
podiel odhadovaného Klirensu kreatininu na variabilitu expozicie levodope. Rozsah tohto vplyvu pri
klirense kreatininu nad 30 ml/min sa v8ak nepovazuje za klinicky vyznamny. U pacientov so stredne
tazkou az tazkou poruchou funkcie obli¢iek a tazkou poruchou funkcie pecene je potrebné davku
upravovat’ s opatrnost’ou.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stidii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity a karcinogénneho potencidlu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre
Pudi.

Reprodukéna toxikologia

V reprodukénych studiach neboli pozorované Ziadne u¢inky na fertilitu u potkanov, ktoré dostavali
levodopu/karbidopu. Levodopa aj kombinacie levodopy a karbidopy vyvolali u kralikov malformécie
vnltornych organov a kostry.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly

mikrokrystalicka celuldza

manitol

laurylsiran sodny

povidon

acetat celulozy

kopovidon

bazicky butylovany metakrylatovy kopolymér
mastenec (E553Db)

trietylcitrat (E1505)

sodna sol’ kroskarmelozy

stearat horecnaty

kopolymér kyseliny metakrylovej a metylmetakrylatu (1 : 1)

Obal kapsuly

zelatina

oxid titanicity (E171)
cerveny oxid zelezity (E172)
zIty oxid zelezity (E172)
chinolinova ZIta (E104)
brilantnd modra FCF (E133)
erytrozin (E127)
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Atrament potlace

Selakovy lak 45 % (E904)

oxid Zeleznato-zelezity/Cierny oxid zelezity (E172)
propylénglykol (E1520)

hydroxid aménny 28 % (E525)

Selak NF (E904)

hydroxid sodny (E524)

povidén

oxid titanicity (E171)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky.

100 dni po prvom otvoreni fl'ase.

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Nepriehl’'adna biela flasa z polyetylénu vysokej hustoty (HDPE) s bielym polypropylénovym (PP)
skrutkovacim detskym bezpecnostnym uzaverom vybavenym indukénym vnatornym tesnenim.
Sucast’ou fl'ase je vysusadlo v podobe silikagélovych vrectsok z polyetylénu vysokej hustoty.
Skatul'a s obsahom jednej flage so 100 tvrdymi kapsulami s riadenym uvoltiovanim.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

Taliansko

tel.: +39 02 665241

fax: +39 02 66501492
e-mail: info.zambonspa@zambongroup.com

8. REGISTRACNE CISLO

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

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOINENIE
SARZE

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Amneal EU Limited )
Cahir Road, Cashel, Co Tipperary, E25 XD51, Irsko.
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto licku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO

POUZIVANIA LIEKU
o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentacie a vo vSetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohladu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Hopledo 140 mg/35 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim
levodopa/karbidopa

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tvrda kapsula s riadenym uvolfiovanim obsahuje 140 mg levodopy a 35 mg karbidopy (ako
monohydrat).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje propylénglykol. Pre d’alSie informacie pozrite pisomnu informaciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tvrda kapsula s riadenym uvol'novanim

100 tvrdych kapstl s riadenym uvolfiovanim

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie.
Nerozhryzajte.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHI:ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Obsahuje vysusadlo. Nekonzumuijte.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po prvom otvoreni fT'ase spotrebujte do 100 dni.
Déatum prvého otvorenia:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

Taliansko

tel.: +39 02 665241

e-mail: info.zambonspa@zambongroup.com

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/26/2054/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Hopledo 140 mg/35 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FLASA/HDPE

1. NAZOV LIEKU

Hopledo 140 mg/35 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim
levodopa/karbidopa

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tvrda kapsula s riadenym uvolfiovanim obsahuje 140 mg levodopy a 35 mg karbidopy (ako
monohydrat).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje propylénglykol. Pre d’alSie informacie pozrite pisomnu informaciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tvrda kapsula s riadenym uvol'novanim

100 tvrdych kapstl s riadenym uvolfiovanim

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie.
Nerozhryzajte.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHI:ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Obsahuje vysusadlo. Nekonzumuijte.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni fT'ase spotrebujte do 100 dni.

Détum prvého otvorenia:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

Taliansko

tel. +39 02 665241

e-mail info.zambonspa@zambongroup.com

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/26/2054/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Hopledo 210 mg/52,5 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolnovanim
levodopa/karbidopa

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tvrda kapsula s riadenym uvolfiovanim obsahuje 210 mg levodopy a 52,5 mg karbidopy (ako
monohydrat).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje propylénglykol. Pre d’alSie informacie pozrite pisomnu informaciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tvrda kapsula s riadenym uvol'novanim
100 tvrdych kapstl s riadenym uvolfiovanim

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Peroralne pouzitie.
Nerozhryzajte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Obsahuje vysusadlo. Nekonzumuijte.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni fTaSe spotrebujte do 100 dni.

Déatum prvého otvorenia:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

Taliansko

tel.: +39 02 665241

e-mail: info.zambonspa@zambongroup.com

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/26/2054/002

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Hopledo 210 mg/52,5 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FLASA/HDPE

1. NAZOV LIEKU

Hopledo 210 mg/52,5 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolnovanim
levodopa/karbidopa

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tvrda kapsula s riadenym uvolfiovanim obsahuje 210 mg levodopy a 52,5 mg karbidopy (ako
monohydrat).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje propylénglykol. Pre d’alSie informacie pozrite pisomnu informaciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tvrda kapsula s riadenym uvol'novanim

100 tvrdych kapstl s riadenym uvolfiovanim

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie.
Nerozhryzajte.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHI:ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Obsahuje vysusadlo. Nekonzumuijte.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni fT'ase spotrebujte do 100 dni.

Détum prvého otvorenia:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

Taliansko

tel. +39 02 665241

e-mail info.zambonspa@zambongroup.com

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/26/2054/002

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Hopledo 280 mg/70 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim
levodopa/karbidopa

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tvrda kapsula s riadenym uvolfiovanim obsahuje 280 mg levodopy a 70 mg karbidopy (ako
monohydrat).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje propylénglykol. Pre d’alSie informacie pozrite pisomnu informaciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tvrda kapsula s riadenym uvol'novanim
100 tvrdych kapstl s riadenym uvolfiovanim

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Peroralne pouzitie.
Nerozhryzajte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Obsahuje vysusadlo. Nekonzumuijte.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni fTaSe spotrebujte do 100 dni.

Déatum prvého otvorenia:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

Taliansko

tel.: +39 02 665241

e-mail: info.zambonspa@zambongroup.com

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/26/2054/003

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Hopledo 280 mg/70 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FLASA/HDPE

1. NAZOV LIEKU

Hopledo 280 mg/70 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim
levodopa/karbidopa

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tvrda kapsula s riadenym uvolfiovanim obsahuje 280 mg levodopy a 70 mg karbidopy (ako
monohydrat).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje propylénglykol. Pre d’alSie informacie pozrite pisomnu informaciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tvrda kapsula s riadenym uvol'novanim
100 tvrdych kapstl s riadenym uvolfiovanim

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Peroralne pouzitie.
Nerozhryzajte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Obsahuje vysusadlo. Nekonzumuijte.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni fTaSe spotrebujte do 100 dni.

Déatum prvého otvorenia:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

Taliansko

tel. +39 02 665241

e-mail info.zambonspa@zambongroup.com

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/26/2054/003

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Hopledo 350 mg/87,5 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolnovanim
levodopa/karbidopa

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tvrda kapsula s riadenym uvolfiovanim obsahuje 350 mg levodopy a 87,5 mg karbidopy (ako
monohydrat).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje propylénglykol. Pre d’alSie informacie pozrite pisomnu informaciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tvrda kapsula s riadenym uvol'novanim
100 tvrdych kapstl s riadenym uvolfiovanim

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Peroralne pouzitie.
Nerozhryzajte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Obsahuje vysusadlo. Nekonzumuijte.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni fTaSe spotrebujte do 100 dni.

Déatum prvého otvorenia:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

Taliansko

tel.: +39 02 665241

e-mail: info.zambonspa@zambongroup.com

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/26/2054/004

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Hopledo 350 mg/87,5 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FLASA/HDPE

1. NAZOV LIEKU

Hopledo 350 mg/87,5 mg tvrdé kapsuly s riadenymuvoliiovanim
levodopa/karbidopa

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tvrda kapsula s riadenym uvolfiovanim obsahuje 350 mg levodopy a 87,5 mg karbidopy (ako
monohydrat).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje propylénglykol. Pre d’alSie informacie pozrite pisomnu informaciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tvrda kapsula s riadenym uvol'novanim

100 tvrdych kapstl s riadenym uvolfiovanim

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie.
Nerozhryzajte.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHI:ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Obsahuje vysusadlo. Nekonzumuijte.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni fT'ase spotrebujte do 100 dni.

Détum prvého otvorenia:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

Taliansko

tel. +39 02 665241

e-mail info.zambonspa@zambongroup.com

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/26/2054/004

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Hopledo 140 mg/35 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvol’fiovanim
Hopledo 210 mg/52,5 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvol’iiovanim
Hopledo 280 mg/70 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvol’fiovanim
Hopledo 350 mg/87,5 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvol'iiovanim
levodopa/karbidopa

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Hopledo a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Hopledo
Ako uzivat’ Hopledo

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovévat’ Hopledo

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN S

1. Co je Hopledo a na o sa pouZiva

Hopledo obsahuje lie¢iva levodopu a karbidopu, ktoré patria do skupiny liekov znamych ako
antiparkinsonika.

Hopledo sa pouziva na liecbu stredne tazkych az tazkych kolisavych zmien pohybovych schopnosti
(motorickych vykyvov) u dospelych s Parkinsonovou chorobou, ak tieto vykyvy nie je mozné
dostatoc¢ne kontrolovat’ inymi peroralnymi liekmi, ktoré patria do skupiny liekov nazyvanych
levodopa/inhibitor dopa-dekarboxylazy (DDC).

U l'udi s Parkinsonovou chorobou zacinaju odumierat’ bunky v mozgu, ktoré produkuju chemicky
posol znamy ako dopamin, o vedie k poklesu mnozstva dopaminu v mozgu. Liecivo v Hoplede,
levodopa, zvysuje hladinu dopaminu v organizme, pretoze telo levodopu premiena na dopamin. Tym
pomaha zmiernit’ priznaky Parkinsonovej choroby. Druha G¢innd latka v Hoplede, karbidopa, pomaha
zlepsit’ ucinok levodopy tym, ze zabranuje jej pred¢asnému rozkladu v organizme, vd’aka ¢omu sa
viacsie mnozstvo dostane do mozgu. Tym sa zaroven znizuju vedl'ajSie icinky, co umoznuje ucinnegjsie
vyuzivanie levodopy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Hopledo

Neuzivajte Hopledo

- ak ste alergicky na levodopu, karbidopu alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak mate glaukom so zatvorenym uhlom, ¢o je poSkodenie zrakového nervu spdsobené rychlym
narastom vnutroo¢ného tlaku v doésledku zhorSeného odtoku tekutiny,

- ak mate feochromocytom, ¢o je zriedkavy nador nadoblickovej zl'azy,
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ak uzivate urcité lieky na liecCbu depresie, tzv. neselektivne inhibitory monoaminooxidazy
(MAO), ako st fenelzin a izokarboxazid. Tieto lieky prestante uzivat’ najmenej dva tyzdne pred
zaCatim lie¢by Hopledom (pozri aj ¢ast’ Iné lieky a Hopledo),

ak ste niekedy mali neurolepticky maligny syndrom (NMS), ¢o je zriedkava zadvazna reakcia na
lieky pouzivané na lieCbu zavaznych dusevnych portch,

ak ste niekedy mali netraumaticka rabdomyolyzu, ¢o je zriedkavé ochorenie svalov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Hopledo alebo pocas jeho uzivania, obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekéarnika, ak sa na vas vztahuje jedna alebo viaceré z nasledujucich situacii:

pocas beznych aktivit nahle zaspite alebo ste vel'mi ospaly;

mate akukol'vek formu zédvaznej duSevnej poruchy, napr. psychozy;

pocitujete depresiu, mate samovrazedné myslienky alebo si vSimnete nezvycajné zmeny vo
svojom spravani;

trpite chronickym glaukémom s otvorenym uhlom, o je o¢né ochorenie, pri ktorom zvyseny
vnuatroo¢ny tlak postupne poskodzuje zrakovy nerv. Méze byt potrebné upravit’ vasu davku

a sledovat’ tlak v oCiach;

mate melandm, Co je typ rakoviny koze postihujici bunky nazyvané melanocyty, alebo
podozrivu koznu léziu;

prekonali ste infarkt, mate upchaté srdcové cievy alebo akékol'vek iné srdcové problémy vratane
nepravidelného srdcového rytmu, alebo mate problémy s krvnym obehom ¢i dychanim;

mate ochorenie obliciek alebo pecene;

mate v ¢reve vred (tzv. ,,duodenalny* alebo ,,pepticky vred*);

méte endokrinné (hormonalne) ochorenie;

mate bronchialnu astmu, ¢o je dlhodobé ochorenie, pri ktorom dochadza k zapalu a zazeniu
dychacich ciest v pl'icach. To mo6ze stazit’ dychanie a spdsobit’ sipot, dychavic¢nost’, tlak na
hrudi a kasSel’;

maéte obsesivne spravanie;

mate epizoddy zachvatov a poruchy vedomia (kice);

pocitujete zavraty alebo toc¢enia hlavy pri vstavani alebo posadeni sa v dosledku poklesu
krvného tlaku (ortostaticka hypotenzia);

maéte nové alebo zvysené abnormalne pohyby tela (dyskinézy);

vyvinie sa u vas nutkanie alebo tizba spravat’ sa spdsobom, ktory je pre vas nezvycajny, alebo
ak nedokazete odolat’ nutkaniu, pudu alebo pokuseniu vykonavat’ urcité C¢innosti, ktoré by mohli
Skodit’ vam alebo inym. Tieto spravania sa nazyvaju poruchami kontroly impulzov a m6zu
zahtnat’ zavislé hazardné hry, nadmerné jedenie alebo minanie penazi, abnormalne silny
sexualny apetit alebo zvysenu frekvenciu sexualnych myslienok ¢i pocitov;

mate 75 rokov alebo viac. Vas lekar vas ma dokladnejsie sledovat, pretoze mozete byt citlivejsi
na ur¢ité vedlajsie ucinky tohto lieku;

liecba vysokymi davkami levodopy/karbidopy modze viest’ k znizeniu hladiny vitaminu B6, ¢o
moze zvysit riziko zachvatov. Ak uzivate vysoké davky tohto lieku, vas lekar vam moze
nariadit’ krvné vySetrenia na kontrolu hladiny vitaminu B6. Informujte svojho lekara, ak sa u vas
prejavia priznaky nizkej hladiny vitaminu B6, ako je bleda koza, slabost’ alebo dychavicnost’
(anémia), bolest’ nervov alebo mravcenie v rukach a nohach (polyneuropatia) alebo zachvaty.

Ak si nie ste isti, ¢i sa vas niektord z uvedenych situdcii tyka, predtym, ako za¢nete uzivat’ Hopledo,
obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak musite podstuipit’ operaciu, informujte svojho lekara, ze uzivate Hopledo.

Neprestavajte uzivat’ Hopledo, pokial’ vam to nepovie vas lekar. Néhle preruSenie liecby alebo
znizenie davky Hopleda mdze spdsobit’ zavazny stav nazyvany neurolepticky maligny syndrom.
Prejavuje sa horackou, stuhnutost’ou svalov, zrychlenym dychanim, nadmernym potenim a poruchami
vedomia.
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Pocas liecby sa odporuca, aby lekar pravidelne kontroloval funkcie srdca, pecene, obliciek a krvnych
buniek. Ak mate podstupit’ vySetrenie krvi alebo mocu, informujte lekéra alebo zdravotnu sestru, ze
uzivate Hopledo. Je to preto, Ze tento lick méze ovplyvnit’ vysledky niektorych vysetreni.

Deti a dospievajuci
Hopledo sa nemé podavat’ detom a dospievajucim mladsim ako 18 rokov, pretoze v tejto vekovej
skupine nebol skimany.

Iné lieky a Hopledo
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to preto, ze iné liecky m6zu ovplyvnit’ u¢inok Hopleda.

Neuzivajte Hopledo, ak ste v priebehu poslednych 14 dni uzili liek nazyvany neselektivny inhibitor
monoaminooxidazy (MAO) na liecbu depresie. Medzi tieto lieky patria izokarboxazid a fenelzin. Ak
sa vas to tyka, liek Hopledo neuZzivajte a porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Obzvlast informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate tieto lieky:

- iné lieky na Parkinsonovu chorobu, ako su anticholinergika (napr. orfenadrin a trihexyfenidyl),
selektivne inhibitory MAO-B (napr. selegilin, rasagilin a safinamid) a inhibitor COMT (napr.
entakapon alebo opikapon);

- doplnky stravy s obsahom zeleza alebo multivitaminové doplnky obsahujlce zelezo, pretoze
levodopa/karbidopa, mézu zhorsit’ schopnost’ vasho organizmu vstrebavat’ zelezo. Preto
neuzivajte Hopledo sucasne s doplnkami stravy obsahujicimi Zelezo ani s multivitaminovymi
doplnkami obsahujucimi Zelezo. Po uziti jedného pripravku pockajte aspon 2 az 3 hodiny, nez
uzijete druhy;

- fenotiaziny — napriklad chlorpromazin, promazin a prochlérperazin (pouzivané na liecbu
dusevnych ochoreni);

- benzodiazepiny, ako st alprazolam, diazepam a lorazepam, pouzivané na liecbu tizkosti;

- tricyklické antidepresiva (TCA, pouzivané na lieCbu depresie);

- papaverin (pouziva sa na zlepsenie krvného obehu v tele);

- liecba vysokého krvného tlaku (hypertenzie);

- fenytoin, ktory sa pouziva na liecbu zachvatov (kr¢ov);

- izoniazid, ktory sa pouziva na liecbu tuberkulozy;

- antagonisty dopaminu pouzivané na liecbu dusevnych poruch, nevol'nosti a zvracania.

Hopledo a jedlo a ndpoje

Jedlo s vysokym obsahom tuku a kalorii spomal’uje vstrebavanie levodopy o 0,5 — 1 hodinu. Ak je
vasa strava bohata na bielkoviny (méso, vajcia, mlieko, syr), Hopledo nemusi pdsobit’ tak, ako ma.
Neuzivajte kapsuly spolu s jedlom s vysokym obsahom tuku alebo kalorii.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Hopledo sa neodportc¢a uzivat’ pocas tehotenstva a u zien, ktoré mézu otehotniet’ a zaroven
nepouzivaju u€innu antikoncepciu. Vas lekar sa vSak méze rozhodnut predpisat’ vam Hopledo, ak
ocakavané prinosy liecby prevazia nad moznymi rizikami pre nenarodené diet’a.

Nie je zname, ¢i sa Hopledo vylucuje do materského mlieka. Pocas liecby Hopledom sa neodporaca
dojcenie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Hopledo méze mat’ vyznamny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Je to preto, Ze
Hopledo mdZze spdsobit’ ospalost’ (nadmernu spavost’) a nahle epizody zaspavania.

Kym si nie ste isty, ako na vas Hopledo pdsobi, neved’te vozidlo ani neobsluhujte Ziadne nastroje
alebo stroje.
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Neved'te vozidlo ani nepouzivajte Ziadne nastroje ani stroje, kym sa opét’ nebudete citit’ uplne bdely
alebo kym neprejde pocit, ze je vdm na omdletie alebo mate zavrat.

Hopledo obsahuje propylénglykol
Tento liek obsahuje 0,0024 az 0,0045 mg propylénglykolu v kazdej kapsule.

3. Ako uzivat’ Hopledo

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika.

Vas lekar vam presne povie, kol’ko kapstl Hopleda mate uzivat’ kazdy den.

Ak ste uz v minulosti uzivali levodopu, vas lekér stanovi vhodny rezim pociato¢nej davky na zaklade
vas$ej sucasnej davky levodopy.

Hopledo sa ma uzivat’ priblizne kazdych 5 — 6 hodin, najviac vSak 4-krat denne.

Tento liek uzite ustami a zapite pohdrom vody. Kapsuly musite prehltnat’ celé. Kapsuly nerozlamujte,
nerozdrvte ani nezujte.

Ak mate tazkosti s prehitanim kapsul, liek mozete uzit’ aj tak, Ze kapsulu opatrne otvorite a cely obsah
vysypete na malé mnozstvo (napr. 2 polievkové lyzice) polotekutého jedla, napriklad jablkového pyré.
Zmes lieku a jedla nezahrievajte a obsah kapsuly nevysypavajte na horuce jedlo. Zmes lieku a jedla
prehltnite celu a ihned’. Zmes nezujte a neodkladajte ju na neskorSie pouzitie.

Kapsuly uzivajte v pravidelnych casovych intervaloch podl'a pokynov vasho lekara.

Nemente Casy, kedy uzivate kapsuly, ani nezacnite uzivat’ ziadne iné lieky na Parkinsonovu chorobu
bez predchadzajlcej konzultacie s vasim lekarom.

Hopledo sa méze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Neuzivajte kapsuly spolu s jedlom s vysokym
obsahom tuku alebo s vysokym obsahom kalorii, pretoze to spomali nastup ucinku lieku.

Porozprévajte sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom, ak sa vam zd4, Ze ucinok Hopleda je prilis silny
alebo prilis slaby, alebo ak sa u vas prejavia mozné vedl'ajsie ucinky.

V zavislosti od toho, ako reagujete na liecbu, vam lekar méze davku zvysit’ alebo znizit’ a upravit’
frekvenciu podavania.

Ak uZijete viac Hopleda, ako mate

Ak uzijete viac Hopleda, ako mate (alebo ak niekto omylom uzil Hopledo), bezodkladne vyhl'adajte
lekarsku pomoc. V pripade predavkovania sa mozete citit’ zméateny alebo rozruseny a vas pulz moze
byt’ pomalsi alebo rychlejsi, ako je bezné.

Ak zabudnete uzit’ Hopledo
Vezmite si davku hned’, ako si spomeniete, pokial’ uz nie je takmer cas na d’al$iu davku. NeuZzivajte
dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Zostavajace davky uzite v sprdévnom case.

AK prestanete uzivat’ Hopledo
Neprestavajte uzivat’ Hopledo ani nemerite svoju ddvku bez toho, aby ste sa najskor poradili so svojim

lekarom, aj ked’ sa citite lepsie.

Neprestaiite nahle uzivat’ Hopledo
Mobze to sposobit’ svalové problémy, hortucku a dusevné zmeny.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas pocas liecby Hopledom vyskytne niektory z nasledujtcich priznakov, ihned’ kontaktujte

svojho lekara:

- krvacanie v zaludku alebo ¢revach (gastrointestinalne krvacanie), ktoré sa moze prejavit’
pritomnost’ou krvi v stolici alebo stolicou tmavej farby;

- opuch tvére, pier, jazyka alebo hrdla (precitlivenost), ktory sposobuje tazkosti s prehitanim
alebo dychanim, alebo kozna vyrazka podobna zihl'avke;

- vasSe svaly vel'mi stuhnt alebo prudko nimi sklbne, objavi sa u vas trasenie, nepokoj, zmétenost,
horucka, zrychleny pulz alebo vyrazné vykyvy krvného tlaku. Mézu to byt’ priznaky zriedkavej
zavaznej reakcie na lieky pouZzivané na liecbu portuch centralneho nervového systému
(neurolepticky maligny syndrém (NMS)) alebo zriedkavého zavazného ochorenia svalov
(rabdomyolyza).

DalSie mozné vedlajSie ucinky

Vel'mi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 I'udi)
- infekcia Casti tela, ktoré zachytavaji a vylucuji moc (infekcia mocovych ciest).

Casté (mozu postihovat’ az 1 z 10 Pudi)

- znizena chut’ do jedla;

- zmétenost’;

- porucha spravania;

- videnie alebo pocutie veci, ktoré neexistuji (halucinacie);

- depresia;

- uzkost’;

- tazkosti so zaspavanim a/alebo so spankom (nespavost);

- poruchy spanku;

- poruchy pamati a myslenia (kognitivne poruchy);

- zavraty;

- abnormalne mimovol'né pohyby (dyskinéza);

- bolest’ hlavy;

- zhorsenie Parkinsonovej choroby;

- ospalost’ (somnolencia);

- poruchy pohybu (poruchy chédze);

- rozmazané videnie;

- pocit zavratu alebo toCenia hlavy pri vstavani alebo posadeni sa v dosledku poklesu krvného
tlaku (ortostaticka hypotenzia);

- nizky krvny tlak (hypotenzia);

- vysoky krvny tlak (hypertenzia);

- pocit na vracanie (nevol'nost);

- zapcha;

- sucho v ustach;

- bolest’ brucha (abdominalna bolest);

- zvracanie;

- vyrazka;

- svalové krce;

- pady;

- nedostatok energie (nava);

- prilis malo vitaminu B6.
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Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 T'udi)

- nizke hladiny ¢ervenych krviniek (anémia);

- pokles telesnej hmotnosti;

- psychoticka epizdda;

- tazkosti s ovladanim svojich ¢inov alebo reakcii (porucha kontroly impulzov);

- abnormalne sny;

- podrazdenost’;

- predstavy;

- Skripanie zubami (bruxizmus);

- ki¢;

- krazivé a opakované pohyby alebo abnormalne drzanie tela spésobené mimovolnym
stahovanim svalov (dystonia);

- tazkosti s otvorenim ust (trizmus);

- mdloba (synkopa);

- neprijemné pocity v nohach sprevadzané nutkanim hybat’ nimi (syndrom nepokojnych noh);

- mimovol'né pohyby (extrapyramidova porucha);

- mimovol'na svalova kontrakcia;

- fenomén striedavého tcinku, teda obdobie, ked’ liek posobi, a potom prestane u¢inne timit’
priznaky;

- pocit na kozi, ktory sa moze prejavovat’ ako znecitlivenie, mravcenie, pichanie, chladenie alebo
palenie (parestézia);

- triaska;

- nepravidelny srdcovy rytmus (porucha srdcového rytmu);

- silné tidery srdca, ktoré moézu byt rychle alebo nepravidelné (busenie srdca);

- dychavicnost’ (dyspnoe);

- hnacka;

- traviace tazkosti (dyspepsia);

- nadmerné vetry alebo plynatost’ (flatulencia);

- tazkosti s prehitanim (dysfagia);

- névaly tepla;

- nadmerné potenie (hyperhidrdza);

- svrbenie (pruritida);

- neschopnost’ tplne vyprazdnit’ mocovy mechtr (zadrziavanie mocu);

- opuch ruk a/alebo ndéh (periférny edém);

- slabost’ (asténia);

- bolest’ na hrudi, ktora nesuvisi so srdcom (nekardidlna);

- zvysené hladiny kreatininu;

- zvysené hladiny alkalickej fosfatazy;

- pritomnost’ bielych krviniek, tzv. leukocytov, v moci.

Nezname (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)

- melanoém, druh rakoviny koze;

- zavazny nedostatok neutrofilov, typu bielych krviniek (agranulocyt6za);

- nizke hladiny krvnych dosti¢iek (trombocytopénia);

- nizke hladiny bielych krviniek (leukopénia);

- narast telesnej hmotnosti;

- samovrazedné myslienky alebo pokus o samovrazdu;

- dezorientécia;

- tuzba po vyssich davkach Hopleda presahujucich davky, ktorée st potrebné na kontrolu
motorickych priznakov (syndrém dopaminovej dysregulécie);

- euforia;

- nahle zaspavanie;

- nedostato¢na kontrola svalov (ataxia);

- dvojité videnie (diplopia);

- rozsirenie zrenic (mydriaza);

- zastavenie pohybu o¢nych buliev v jednej polohe (okulogyrické krizy);
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- poklesnuté viecko, zizena zrenica a znizené potenie na jednej strane tvare (aktivacia latentného
Hornerovho syndrému);

- tik viecka (blefarospazmus);

- zapalena Zila spdsobend krvnou zrazeninou (tromboflebitida);

- abnormalny vzor dychania;

- chrapot;

- pepticka vredova choroba;

- nezvycajna chut v tstach (dysgeuzia);

- pocit palenia na jazyku (glosodynia);

- tmave sliny;

- ¢kanie;

- nadmerné slinenie (sialorea);

- zavazna vyrazka sposobend zépalom ciev (Henochova-Schonleinova purpura);

- zihlavka;

- vypadavanie vlasov;

- vyrazka (exantém);

- tmavy pot;

- tmavy moc;

- netmyselné vyluCovanie mocu (inkontinencia mocu);

- dlhotrvajuca a/alebo bolestiva erekcia (priapizmus);

- celkovy pocit zlého zdravotného stavu (malatnost));

- zvysené hladiny niektorych pecenovych alebo obli¢kovych markerov (AST, ALT, LDH,
bilirubinu);

- zvysené hladiny cukru;

- zvysené hladiny kyseliny mocovej;

- znizené hladiny hemoglobinu;

- pozitivny Coombov test;

- pritomnost’ baktérii v moci;

- pritomnost’ krvi v mo¢i.

Mozu sa u vas vyskytnut’ aj tieto vedl'ajsie ucinky:
- Neschopnost’ odolat’ nutkaniu vykonat’ ¢in, ktory by mohol byt’ Skodlivy, medzi ktoré moézu
patrit’:
- silna tizba nadmerne hazardovat’ napriek zadvaznym osobnym alebo rodinnym
dosledkom;
- zmeneny alebo zvyseny sexualny zaujem a spravanie, ktoré vas alebo inych vyrazne
znepokojuje, napriklad zvyseny sexuélny apetit;
- nekontrolovatel'né nadmerné nakupovanie alebo minanie penazi;
- zachvatové jedenie (konzumacia vel’kého mnozstva jedla v kratkej dobe) alebo prejedanie
sa (konzumacia véac¢sieho mnozstva jedla, nez je normalne a nez je potrebné na nasytenie
sa).

Ak sau vas vyskytne ktorykol'vek z tychto vedlajSich u¢inkov, informujte o tom svojho lekara. Ten
s vami preberie moznosti, ako tieto priznaky zvladnut’ alebo zmiernit’.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Hopledo

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

47


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku fTase po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Po prvom otvoreni fT'aSe spotrebujte do 100 dni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Hopledo obsahuje
- Lieciva su:
- Hopledo 140 mg/35 mq tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim: kazda kapsula
s riadenym uvolfiovanim obsahuje 140 mg levodopy a 35 mg karbidopy (ako
monohydrat).
- Hopledo 210 mg/52,5 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolniovanim: kazda kapsula
s riadenym uvolfiovanim obsahuje 210 mg levodopy a 52,5 mg karbidopy (ako
monohydrét).
- Hopledo 280 mg/70 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim: kazda kapsula
s riadenym uvolfiovanim obsahuje 280 mg levodopy a 70 mg karbidopy (ako
monohydrat).
- Hopledo 350 mg/87.5 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvol'fiovanim: kazda kapsula
s riadenym uvolfiovanim obsahuje 350 mg levodopy a 87,5 mg karbidopy (ako
monohydrat).

- Dalsie zlozky si:
Obsah kapsuly: sodna sol’ kroskarmeldzy, povidon, stearat horeCnaty, mikrokryStalicka celuldza
(E 460(i)), manitol (E 421), laurylsiran sodny, acetéat celulézy, kopoviddn, kopolymér
aminometakrylatu, mastenec (E553b), trietylcitrat (E1505), kopolymér kyseliny metakrylovej a
metylmetakrylatu (1:1).
Obal kapsuly: Zelatina, oxid titanicity, zIté farbivo D&C, ¢erveny oxid Zelezity, zIty oxid
zelezity, modré farbivo FD&C €. 1 (E133) a ¢ervené farbivo FD&C ¢. 3 (E127).
Atrament potlace:
Cierny potladovy atrament: $elakovy lak, &erny oxid Zelezity, propylénglykol, hydroxid
amonny.
Biely potlacovy atrament: Selakovy lak, propylénglykol (E1520), hydroxid sodny (E524),
povidon (E1201), oxid titanicity (E171).

Informacie o pomocnych latkach najdete v Casti 2 ,,Hopledo obsahuje propylénglykol®.

Ako vyzera Hopledo a obsah balenia
Hopledo je tvrda kapsula s riadenym uvolfiovanim.

Hopledo 140 mg/35 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim

Tvrdé kapsuly s bielym nepriehladnym telom a Zltym nepriehladnym vieckom. Na tele je Ciernym
atramentom vytlaceny napis ,,140 a na viecku je bielym atramentom vytlaceny napis ,,IPX203“.
Obsahuje biele az sivobiele granuly a gul'6c¢ky.

210 mg/52.5 mg tvrdé kapsula s riadenym_uvoliiovanim

Tvrdé kapsuly s bielym nepriehladnym telom a zelenym nepriehl'adnym vieckom. Na tele je Ciernym
atramentom vytlac¢eny napis ,,210 a na viecku je bielym atramentom vytlaceny napis ,,IPX203%.
Obsahuje biele az sivobiele granuly a gul’6cky.
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280 mg/70 mg tvrda kapsula s riadenym uvoliiovanim

Tvrdé kapsuly s bielym nepriechladnym telom a fialovym nepriechladnym vieCkom. Na tele je ¢iernym
atramentom vytlaceny napis ,,280 a na viecku je bielym atramentom vytlaceny napis ,,IPX203“.
Obsahuje biele az sivobiele granuly a gul’6cky.

350 mg/87.,5 mg tvrda kapsula s riadenym uvolfiovanim

Tvrdé kapsuly s bielym nepriehl’adnym telom a stredne oranzovym nepriehl'adnym vieckom. Na tele
je ¢iernym atramentom vytlaceny napis ,,350% a na viecku je bielym atramentom vytlaceny napis
,»IPX203%“. Obsahuje biele az sivobiele granuly a gul’6¢ky.

Kapsuly Hopledo sa dodavaju v plastovych fl'aSiach s vystusadlom a plastovym uzaverom, pricom
kazda fl'aSa obsahuje 100 kapsul s riadenym uvol'novanim. Kazda Skatul’a obsahuje 1 fTasu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10

20091 Bresso (MI)

Taliansko

tel. +39 02 665241

fax+39 02 66501492

e-mail: info.zambonspa@zambongroup.com

Vyrobca

Amneal EU Limited
Cahir Road,

Cashel,

Co Tipperary, E25 XD51,
irsko

tel. +353 (0) 62 27000

Ak potrebujete akiikol’'vek informéaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Zambon N.V./S.A.
Tél/Tel: + 322777 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

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

Luxembourg/Luxemburg
Zambon N.V./S.A.
Tél/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


mailto:info.zambonspa@zambongroup.com

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

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

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

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 Sweden, Filial of Zambon Nederland

B.V.
Puh/Tel: + 46 10 33 50 800

Sverige

Zambon Sweden, Filial of Zambon Nederland

B.V.
Tel: + 46 10 33 50 800

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovand v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky

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