PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

SINEMET® CR 250
SINEMET CR 125
tablety s fizenym uvoliiovanim
carbidopum/levodopum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se osetfujiciho 1ékatfe nebo Iékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkt vyskytne v zdvazné miie, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to oSetiujicimu 1ékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1 Co je SINEMET CR a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete SINEMET CR uzivat
3. Jak se SINEMET CR uziva

4 Mozné nezadouci ucinky

5 Jak SINEMET CR uchovévat

6 Dalsi informace

1. CO JE SINEMET CR A K CEMU SE POUZIVA

SINEMET CR je kombinace karbidopy, inhibitoru dekarboxylazy aromatickych aminokyselin,
a levodopy, metabolického prekurzoru dopaminu, v tableté s fizenym uvoliovanim. Pouziva se k 1écbé
ptiznakt Parkinsonovy choroby.

Pro¢ mi lékar piredepsal SINEMET CR

Lékat Vam predepsal SINEMET CR k 1é¢bé Parkinsonovy choroby. Parkinsonova choroba je
chronicka porucha, pro niz je typicky pomaly a nejisty pohyb, ztuhlost svald a tfes. Pokud se neléci,
mize Parkinsonova choroba pusobit potiZze pii vykonavani béznych kazdodennich ¢innosti.

Jak 1é¢i SINEMET CR Parkinsonovu chorobu
Tablety SINEMET CR jsou vyrobeny tak, aby pozvolna uvoliiovaly obé¢ 1é¢ivé latky, levodopu
a karbidopu.

Predpoklada se, Ze ptiznaky Parkinsonovy choroby jsou vyvolavany nedostatkem dopaminu, coz je
ptirozené se vyskytujici chemicka latka, produkovana nékterymi buiikami mozku. Dopamin se podili
na pfenosu zprav v nékterych oblastech mozku, které ovladaji pohyby svald. Nizka produkce
dopaminu ma za nasledek potize pti provadéni pohybti.

Levodopa doplituje zasoby dopaminu v mozku, zatimco karbidopa zajist'uje, aby se do mozku — do
mist, kde je to tfeba — dostalo dostate¢né mnozstvi levodopy. U mnoha pacientt se tim dosahuje
zmirnéni ptiznaki Parkinsonovy choroby. Ptipravek s fizenym uvoliiovanim udrzuje co nejstabilnéjsi
mnozstvi levodopy v organismu.
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2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE SINEMET CR UZIVAT

Neuzivejte SINEMET CR

. jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na levodopu/karbidopu nebo na kteroukoli dalsi slozku
pripravku SINEMET CR

o jestlize mate podezielé kozni 1éze (matefska znaménka), které Vas 1ékar zatim nevidé€l nebo
pokud jste m¢l(a) rakovinu ktize

o jestlize se 1écite na deprese nékterym inhibitorem monoaminooxydazy (IMAO)

. jestlize trpite glaukomem se zavienym thlem

o jestlize jste t€hotna nebo kojite

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku SINEMET CR je zapotiebi

Informujte oSetfujiciho 1ékate o vSech zdravotnich potizich, které mate nebo které jste mel(a):
alergie

deprese nebo dusevni poruchy

potize s funkeci plic, ledvin, jater, srdce nebo hormonalni poruchy (napft. cukrovka)
pepticky vied (ve sliznici Zaludku nebo dvanactniku)

kiece

glaukom

Informujte oSetfujiciho 1ékare, pokud jste se jiz diive 1écil(a) levodopou.

Vzajemné pusobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

Opatrnost se doporucuje pii soucasném podavani ptipravku SINEMET CR s nasledujicimi 1éky:
e antihypertenziva (pfipravky k 1é€bé vysokého krevniho tlaku)

antidepresiva (ptipravky k 1écbé depresi)

zelezo (k 1é¢bé anémie)

antipsychotika (ptipravky k 1écbé psychoz)

fenytoin (ptipravek k 1é¢bé epilepsie)

papaverin (ptipravek k uvolnéni svald a pfedchazeni tiesu)

selegilin (k 1écb¢ Parkinsonovy choroby)

metoklopramid (k 1€cbé nevolnosti a zvraceni)

sympatomimetika

Prosim, informujte osetfujiciho 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez Iékatského predpisu.

I kdyz obecné 1ze SINEMET CR uzivat soucasné s dal§imi léky, existuji vyjimky. Lékar Vas mize
upozornit na nevhodnost uzivani nékterych 1éki, ur¢enych k 1é¢bé psychiatrickych onemocnéni nebo
dusSevnich depresi, uzivani zeleza nebo doplnkl s obsahem Zeleza, 1€kt k 1é¢bé tuberkul6zy, vysokého
krevniho tlaku nebo svalovych kieci.

Osetiujici 1ékat nebo 1ékarnik ma podrobnéjsi seznam 1ékd, které nesmite uzivat soucasné
s ptipravkem SINEMET CR.

Uzivani pripravku SINEMET CR s jidlem a pitim
Neni znamo, zda nebo do jaké miry, ma strava bohata na bilkoviny vliv na vstiebavani pfipravku
SINEMET CR. Porad’te se se svym lékafem, pokud mate dietu s vysokym obsahem bilkovin.

Ptipravek SINEMET CR uzivejte se sklenici vody.
Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1¢k. Uc¢inek, ktery

mize SINEMET CR mit na t€hotenstvi u lidi, neni znam. Kojici ani t¢hotné Zeny nesmi
SINEMET CR uzivat.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Individualni odpovéd na 1€k se mize lisit. U osob, 1é€enych pripravkem SINEMET CR, byly popsany
nékteré nezadouci ucinky, které mohou ovlivnit schopnost pacienta fidit vozidla nebo obsluhovat
stroje.

SINEMET CR miiZe zpiisobit somnolenci (nadmérnou ospalost) a zdchvaty nahlého spanku. Proto se
musite vyvarovat fizeni vozidel nebo vykondvani takovych ¢innosti, pfi kterych mtze snizena
pozornost vystavit Vas nebo ostatni riziku zranéni nebo smrti (napt. obsluhovani strojtt) az do doby,
kdy tyto opakujici se zdchvaty spanku a ospalost budou odstranény.

Pouziti u déti
Pouziti ptipravku SINEMET CR u déti ve véku do 18 let se nedoporucuje.

3.  JAK SE SINEMET CR UZiVA

Vzdy uzivejte SINEMET CR piesné podle pokynti oSetiujiciho 1ékaie. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani pripravku SINEMET CR je rizné a 1ékai davkovani upravi podle zavaznosti Vaseho
onemocnéni a odpovédi na 1écbu. Presné davkovani se u jednotlivych pacientt lisi, stejné tak i poCet
dennich davek a odstup mezi nimi.

Pripravek SINEMET CR 125 je urcen k pouziti pfedevsim u pacientll v ranném stadiu nemoci, ktefi
nebyli predtim 1é¢eni levodopou, nebo k usnadnéni titrace v piipadé potieby u pacientti uzivajicich
SINEMET CR 250. Doporucena zahajovaci davka je 1 tableta ptipravku SINEMET CR 125 dvakrat
denné. U pacienti, ktefi vyzaduji vice levodopy, je denni davka 1 az 4 tablety ptfipravku

SINEMET CR 250 dvakrat denné celkove dobie snasena.

V piipadé potfeby muze byt 1écba levodopou zahajena také piipravkem SINEMET CR 250.
Doporucend zahajovaci davka je jedna tableta ptipravku SINEMET CR 250 dvakrat nebo tfikrat
denné. Zahajovaci davka by méla byt maximalné 600 mg levodopy denné a interval mezi davkami by
mél byt minimalné 6 hodin.

Je-1i tak uvedeno v predpisu, Ize tabletu SINEMET CR 250 rozlomit na dv¢ poloviny. Tablety
SINEMET CR 125 nerozlamujte. Aby se zachovala vlastnost fizeného uvoliiovani pfipravku
SINEMET CR, nesmi se tablety cucat nebo kousat. Tablety je tieba zapit dostatecnym mnozstvim
tekutiny.

Maximalniho u¢inku dosahnete kazdodennim uzivanim piipravku SINEMET CR. Je tieba, abyste
peclivé dbali pokynt 1€kate, kolik pfipravku a kdy ho mate uzivat. O ptipadnych zménach svého
zdravotniho stavu, jako je nevolnost nebo neptirozené pohyby, okamzité informujte oSetiujiciho
1ékate, protoze mlize vzniknout potieba tpravy davkovani.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku SINEMET CR, nez jste mél(a)
Jestlize si vezmete pfili§ mnoho tablet nebo piipravek nedopatfenim pozilo dité, vyhledejte okamzité
l1ékate, aby se Vam co nejdiive dostalo 1ékatské pomoci.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek SINEMET CR

Snazte se uzivat 1€k podle piedpisu. Pokud si piesto zapomenete vzit tabletu, vezmeéte si ji hned,
jakmile si vzpomenete. Jestlize si uz brzy mate vzit dalsi tabletu, vynechanou jiz neberte a obnovte
puvodni davkovaci rezim. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
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JestliZe jste pi‘estal(a) uzivat pripravek SINEMET CR

Pokud Vam tak neporadi Vas lékaft, neprestavejte 1€k uzivat najednou. Bez pfedchozi konzultace se
svym lékafem nepfestavejte SINEMET CR uzivat, ani si nesnizujte davku. Mohla by se objevit fada
ptiznakt, v¢etné ztuhlosti svalli, horecky a zmén dusevniho stavu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se oSetiujiciho lékare nebo
1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i SINEMET CR nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavaziné nezadouci ucinky

Casté az velmi ¢asté (objevuji se u vice nez 1 ze 100 pacienti)
e deprese, ve vaznych pfipadech se sebevrazednymi myslenkami

Vzacné (objevuji seu 1 az 10 z 10 000 pacientlt)
e nepravidelny tep, svalova ztuhlost, t€Zké poceni (maligni neurolepticky syndrom)
e otok tvare, rtil a jazyka, které mohou zptisobit ucpani dychacich cest

Vzacné az velmi vzacné (objevuji se u méne nez 1 z 1 000 pacientit)
e psychotické poruchy s halucinacemi a paranoiou

Cetnost neni zndma

e nepravidelny tep

e celkova slabost, sklon k zanétu (infekci), zejména zanét hrdla a horecka zptisobena zménami
krve (nedostatek bilych krvinek)

e zavazna anémie se Zloutenkou

e krvéceni kiiZe a sliznice a podlitiny zptisobené zménami krve (nedostatek krevnich destic¢ek)

e kiece ocnich svall (strnuly pohled vzhtiru)

e samovolné krvaceni kiize nebo sliznice, bolest a otok kloub, ¢asto s nahlou bolesti bficha
a krvacenim (Henoch-Schonleinova purpura)

e rakovina kize

o kiece

e pretrvavajici, bolestiva erekce penisu

Nezavazné nezadouci ucinky

Velmi Casté (objevuji se u vice nez 1 z 10 pacientlt)
e abnormalni, mimovolni pohyby

Casté az velmi asté (objevuji se u vice nez 1 ze 100 pacienti)

e halucinace
zavrat’
mimovolni a nadbytecné pohyby, jako je tieseni, hazeni a Skubani
nevolnost, sucho v ustech, které¢ miize zvySovat riziko zubniho kazu
zmatenost

Casté (objevuji se u vice nez 1 ze 100 pacientii)
e abnormalni tnava a ospalost, velmi vzacné byly zaznamenany inava béhem dne a zachvaty
spanku béhem béznych dennich ¢innosti
e potize pii dychani
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e zavrat’ a moznost mdloby pii zméné polohy z lehu do sedu nebo ze sedu do stoje zptisobené
nizkym krevnim tlakem

sttidani udobi ptehnané pohyblivosti a celkové strnulosti
bolest hlavy

pocit bodani a mravenéeni nebo necitlivosti kize
mimovolni pohyby téla

prijem, zvraceni, zacpa, zazivaci potize

kiece svali

ztrata chuti k jidlu

bolest na hrudi

mdloba a slabost

abnormalni sny, nespavost

Méng casté (objevuji se u 1-10 z 1 000 pacientl)
e Ubytek hmotnosti

e mdloba

e velmi pomalé, kroutivé pohyby

e sniZzena rozliSovaci schopnost

e Dbolest bficha

e kopfivka

e sklon k padtim, abnormalni chtize

e TUzkost, ztrata orientace, roztékané pohyby

Velmi vzacné nezadouci G¢inky (objevuji se u 1-10 z 10 000 pacienti)
e rozmazané vidéni

tmavé sliny, tmava mo¢

svédéni, ztrata vlasu

vyrazka, tmavy pot, zCervenani

unavenost

zvySeny pohlavni pud (libido)

nutkavé hracstvi

zhoubny kozni nddor (melanom)

Cetnost neni zndma
e celkova slabost, sklon k zanétu (infekci), zejména zanét hrdla a horecka zplisobena zménami
krve (nedostatek bilych krvinek)
potize pti moceni, zadrzovani moci
z&nét zil s bolesti a otokem zil
vysoky krevni tlak
zmnozeni télnich tekutin (otoky)
ztrata hmotnosti
vypadky nebo ztrata paméti
hotko v tistech
zvySeny ties rukou, nejisté pohyby
zuzeni zornicek, povisla oéni vicka a uzka o¢ni Stérbina (Hornertiv syndrom)
snizena citlivost
pocit podrazdéni
dvojité vidéni, rozsifeni zornicek, kieCe ocnich vicek
chrapot, abnormalni rozsah dechu, skytavka
slinéni, tézké polykani, nadymani, pocit paleni jazyka
neschopnost udrzet mo¢ (inkontinence)
zvysena potivost, navaly horka
svalové kiece, kiece zvykacich svali
malatnost
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e pocit slabosti
e rozjafenost (euforie)
e skiipani zubt

Kromé toho mutize pripravek SINEMET CR zpiisobit nezddouci t€inky, které normalné necitite. Jsou
to zmeény urcitych laboratornich testl, napt. poskozeni jater, poskozeni ledvin, zvySeni krevniho
cukru.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkti vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to osetiujicimu
1ékati nebo lékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK SINEMET CR UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Uchovavejte pfi teploté 15-30 °C.

Ptipravek neuzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:“. Prvni
dvé cislice oznacuji mésic, posledni dvé ¢islice oznacuji rok. Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécive piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co SINEMET CR obsahuje

- Lécivymi latkami jsou carbidopum a levodopum v nasledujicich silach:

- Jedna tableta s fizenym uvoliiovanim piipravku SINEMET CR 125 obsahuje carbidopum 25 mg
a levodopum 100 mg.

- Jedna tableta s fizenym uvoliiovanim piipravku SINEMET CR 250 obsahuje carbidopum 50 mg
a levodopum 200 mg.

- Pomocnymi latkami jsou:
SINEMET CR 125: Cerveny oxid zZelezity, hyprolosa, kopolymer vinylacetatu s krotonovou
kyselinou, magnesium-stearat.
SINEMET CR 250: ¢erveny oxid zZelezity, hyprolosa, kopolymer vinylacetatu s krotonovou
kyselinou, magnesium-stearat, hlinity lak chinolinové Zluti.

Jak SINEMET CR vypada a co obsahuje toto baleni

SINEMET CR 250: broskvové zbarvené, bikonvexni tablety elipsovitého tvaru s délici ryhou na jedné
strang, oznacené na jedné strané SINEMET CR, na druhé stran¢ MSD a 521 nad a pod délici ryhou.
SINEMET CR 125: riizové, bikonvexni tablety elipsovitého tvaru s vyrazenym ozna¢enim

SINEMET CR na jedné strané a znackou 601 na stran¢ druhé.

SINEMET CR se dodava v lahvickach se 100 tabletami.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN HAARLEM

Nizozemsko
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Jak se mohu dozvédét vice o piipravku SINEMET CR
Dalsi informace mtizete ziskat od oSettujiciho lékaie nebo 1ékarnika. Oba maji k dispozici uplné
informace pro ptedepisovani.

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc., org. sl.

Kienova 5

162 00 Praha 6

Tel: +420 233 010 111

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 02/2009.
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