Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalni gel
levodopa/karbidopa hidrat/entakapon

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuyje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Lecigon i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Lecigon
Kako primjenjivati Lecigon

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Lecigon

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WN U

1. Sto je Lecigon i za §to se koristi

Lecigon se koristi za lije¢enje Parkinsonove bolesti. Koristi se u uznapredovalim slu¢ajevima kada
primjena lijekova kroz usta viSe ne daje zadovoljavajuci ucinak.

Lecigon je gel za kontinuiranu primjenu kroz pumpu i sondu izravno u tanko crijevo. Lecigon sadrzi tri
djelatne tvari:

o levodopa

e karbidopa (u obliku karbidope hidrata)

e entakapon

Kako Lecigon djeluje

U osobe s Parkinsonovom bole$¢u, razine dopamina u mozgu su niske. Levodopa u mozgu prelazi u
dopamin i tako ublazava simptome Parkinsonove bolesti. Karbidopa i entakapon poboljsavaju u¢inak
levodope na Parkinsonovu bolest.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Lecigon

Nemojte primjenjivati Lecigon ako:

. ste alergi¢ni na levodopu, karbidopu, entakapon ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.)

. imate probleme s okom zvane glaukom uskog kuta (vrsta akutnog glaukoma)

. imate tesko zatajenje srca

. imate jaku neujednacenost sr¢anog ritma (aritmija)

. ste nedavno imali mozdani udar

. imate ozbiljnu bolest jetre

. uzimate lijekove za depresiju koji se zovu selektivhi MAO-A inhibitori (kao $to je moklobemid) i

neselektivni MAQO inhibitori (kao $to je fenelzin). Lije¢enje ovim lijekovima mora se prekinuti
najmanje dva tjedna prije pocetka primjene Lecigona. Pogledajte i dio ,,Drugi lijekovi i Lecigon®.
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. imate tumor nadbubrezne Zlijezde koji uzrokuje prekomjerno stvaranje adrenalina i noradrenalina
(feokromocitom)

. Vase tijelo proizvodi previse kortizola (Cushingov sindrom)

. imate previsoke razine hormona $titnjace (hipertireoza)

: ste ikada imali neuroleptic¢ki maligni sindrom (ozbiljna, rijetka reakcija koja se moze javiti kod
lijeCenja odredenim lijekovima ili ako se to lije¢enje prekine)

. ste ikada imali rabdomiolizu (teski, rijedak miSiéni poremecaj koji utjeCe i na bubrege)

. ste ikada imali rak koze ili neki neobi¢an madez ili obiljezje na kozi koje nije pregledano od

strane Vaseg lijeCnika.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku prije nego primijenite Lecigon ako imate ili ste ikada imali:

. sréani udar ili neke druge probleme sa srcem, ukljucujuéi anginu i neujednacenost sréanog ritma
. astmu ili bilo koji problem s plu¢ima

. bolest bubrega ili jetre

: hormonalne poremecaje

. ¢ir na zelucu

. napadaje (konvulzije)

. ozbiljne psiholoske probleme, poput psihoze

. problem s okom koji se naziva glaukom §irokog kuta

. operaciju gornjeg dijela trbuha.

. polineuropatiju ili medicinsko stanje koje je povezano s polineuropatijom. Slabost, bol, utrnulost

ili gubitak osjeta u prstima ili stopalima koji se pogorsavaju (simptomi polineuropatije) prijavljeni
su u bolesnika lijecenih levodopom/karbidopom u obliku intestinalnog gela. Vas ¢e lije¢nik
provjeriti imate li znakove i simptome polineuropatije prije pocetka terapije lijekom Lecigon, a
ocjenu ¢e zatim periodicki ponavljati.

Odmabh se javite lije¢niku ako osjetite bilo koji od sljede¢ih simptoma za vrijeme lijeCenja
Lecigonom:
- neurolepti¢ki maligni sindrom:
Ozbiljno stanje s kombinacijom uko¢enosti miSica, gréeva, treskavice, znojenja, groznice, brzog
pulsa, teskih promjena krvnog tlaka, izljeva ponasanja, konfuzije, gubitka svijesti.
- rabdomioliza:
Ozbiljno stanje s neobjasnjivom boli misi¢a, misi¢énim gréevima ili slabo$¢u misica.
Rabdomiolizu moze uzrokovati neurolepti¢ki maligni sindrom.
— Za vise informacija o neuroleptickom malignom sindromu i rabdomiolizi vidjeti u dijelu 3 pod
,»AKo prestanete primjenjivati Lecigon ili smanjite dozu® i u dijelu 4 ,,Moguce nuspojave*.
- poteskoée sa sondom ili od operacije:
Bol u podrucju trbuha, muénina ili povra¢anje — ovo moze biti zbog ozbiljnih problema
uzrokovanih sondom ili operacijom, npr. blokada, rana ili ostecenje crijeva.

Savjetujte se sa svojim lije¢nikom ako tijekom lije¢enja Lecigonom primijetite bilo §to od sljedeéeg:

- osjetite depresiju, ako imate samoubilac¢ke misli ili Vi sami ili drugi primjecuju na Vama bilo
kakve mentalne promjene

- neobi¢ne madezZe ili obiljezja na kozi koji su se iznenada pojavili ili pogorsali

- pojavu nekontroliranih pokreta (diskinezija). Ako ranije niste bili lijeeni entakaponom (jedna
od djelatnih tvari u Lecigonu), simptomi se mogu pojaviti jer entakapon pojacava djelovanje
levodope i karbidope (druge djelatne tvari u Lecigonu). Lije¢nik ¢e Vam mozda smanjiti dozu.

- osjecate da se djelovanje lijeka iznenada ili postepeno pogorsalo, npr. postane Vam teze kretati
se/sporo se krecete (bradikinezija). To moze biti ako se sonda pomaknula iz ispravnog polozaja u
tankom crijevu ili je blokirana. Moze takoder biti da pumpa ne radi ispravno.

- proljev. Moze biti potrebno pracenje Vase tjelesne tezine kako bi se izbjegla moguénost
znacajnog gubitka tezine ili ¢e mozda trebati prekinuti lijeenje. Dugotrajni ili stalni proljev moze
biti znak upale crijeva. U tom slucaju ¢e lijecnik ponovno procijeniti lijeCenje Lecigonom.
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- gubitak apetita koji se pogorsava s vremenom, opéu slabost (iscrpljenost) i gubitak tjelesne
tezine u relativno kratkom vremenskom razdoblju. Mora se razmotriti opéa medicinska procjena
ukljucujuéi procjenu jetrene funkcije.

Ako ne mozete rukovati pumpom i sondom, zatrazite pomo¢ njegovatelja (npr. medicinska sestra,
pomocna sestra ili ¢lan obitelji) kako bi se izbjegle komplikacije (problemi).

Poremecaji kontrole impulsa — promjene u Vasem ponasanju

Recite svom lije¢niku ako Vi ili netko od Vase obitelji ili njegovatelja primijete da razvijate potrebe ili
7udnju za ponasanjem inace neuobicajenim za Vas ili se ne mozete oduprijeti porivu, nagonu ili iskusenju
za odredenim aktivnostima koje bi mogle biti Stetne za Vas ili druge. Takvo ponasanje se naziva
»poremecaj kontrole nagona“ i moze ukljucivati patolosko kockanje, pretjerano jedenje ili trosenje,
abnormalno pojacan libido ili poja¢ane seksualne misli ili osjecaje. Vas ¢e lije¢nik mozda trebati podesiti
dozu ili prekinuti Vase lije¢enje. Za vise informacija vidjeti dio 4 ,,Moguce nuspojave*.

Sindrom poremecene regulacije dopamina

Obavijestite svog lije¢nika ako Vi ili Vasa obitelj/njegovatelj primijetite da se kod Vas razvijaju simptomi
nalik na ovisnost, zbog kojih zudite za sve ve¢im dozama Lecigona i drugih lijekova koji se koriste za
lijecenje Parkinsonove bolesti.

Redoviti pregledi
Kod dugotrajnog lijecenja Lecigonom, Vas ¢e lije¢nik mozda redovito pratiti funkciju jetre i bubrega,
krvnu sliku, srce i krvne zile i pregledavati Vasu kozu radi moguéih promjena.

Lecigon i rak
Lecigon sadrzi hidrazin koji nastaje kada se karbidopa (jedna od djelatnih tvari Lecigona) razgradi. Moze

se dogoditi da hidrazin osteti genetski materijal Sto moze dovesti do raka. Medutim, nije poznato moze li
koli¢ina hidrazina koja se stvori kada se uzima preporucena doza Lecigona uzrokovati osteéenje ili bolest.

Operacije
Prije nego odete na bilo kakvu operaciju (uklju¢ujuc¢i operaciju zuba), obavijestite lije¢nika ili zubara da

koristite Lecigon.

Analiza urina
Djelatne tvari levodopa i karbidopa mogu uzrokovati neto¢ne rezultate analize urina. Kod davanja uzorka
urina recite zdravstvenim radnicima da koristite Lecigon.

Djeca i adolescenti
Lecigon se ne smije primjenjivati u djece ili mladih koji su mladi od 18 godina.

Drugi lijekovi i Lecigon
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Nemojte primijeniti Lecigon ako ve¢ uzimate:

. Lijekove za depresiju koji se zovu selektivni MAO-A inhibitori (kao §to je moklobemid) i
neselektivni MAQ inhibitori (kao $to je fenelzin). Lije¢enje ovim lijekovima mora se prekinuti
najmanje dva tjedna prije pocetka primjene Lecigona.

Lecigon moZe pojacati djelovanje i nuspojave drugih lijekova i drugi lijekovi mogu pojacati djelovanje i
nuspojave Lecigona. Obavijestite lije¢nika ako uzimate:

. lijekove za depresiju koji se nazivaju triciklicki antidepresivi (kao $to je klomipramin, amitriptilin
i nortriptilin). Druge vrste antidepresiva takoder mogu utjecati na ili biti pod utjecajem Lecigona.
. lijekove za Parkinsonovu bolest koji se zovu MAO-B inhibitori (kao selegilin), amantadin i

agonisti dopamina (kao piribedil) te antikolinergici (kao biperid)
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. lijekove za urinarnu inkontinenciju (kao oksibutinin), astmu i kroni¢nu opstruktivnu plu¢nu bolest
(engl. COPD, kao sto su ipratropij i tiotropij). Ti su lijekovi poznati kao antikolinergici.

. neke lijekove za astmu i alergije (kao salbutamol i terbutalin) te adrenalin. Ti su lijekovi poznati
kao simpatomimetici.
. lijekove za visoki krvni tlak (antihipertenzivi). Njihova primjena istodobno s Lecigonom moze

dovesti do pada krvnog tlaka kada se ustanete iz sjedeceg ili leZeé¢eg polozaja. Mozda e trebati
podesiti dozu Vaseg lijeka za visoki tlak.

. varfarin (lijek protiv zgrusnjavanja krvi). Ako se lije¢ite Lecigonom, ili ste na pocetku, kraju ili
promjeni lijeenja Lecigonom, djelovanje varfarina bi trebalo provjeriti.

Neki lijekovi mogu smanjiti djelovanje Lecigona. Recite lije¢niku ako uzimate lijekove:

. bilo kakve pripravke Zeljeza koji se uzimaju kroz usta (tablete, kapsule, otopine). Zeljezo moze
poremetiti apsorpciju levodope iz probavnog sustava, i obrnuto. Stoga morate uzimati Lecigon i
pripravak zeljeza najmanje s 2-3 sata razmaka. Ako pumpu ne koristite nocu, zeljezo mozete uzeti
prije spavanja.

. protiv psihoze (antipsihotici, kao $to su fenotiazini, butirofenoni (npr. haloperidol) i risperidon)

. protiv mucnine (kao metoklopramid)

. protiv epilepsije (kao klonazepam i fenitoin)

. protiv anksioznosti i lijekove za spavanje, poznate kao benzodiazepini (kao diazepam, oksazepam
i nitrazepam)

. protiv tuberkuloze (izoniazid)

. protiv probavnih gréeva (papaverin).

Lecigon s hranom i pi¢em

Lecigon se ne apsorbira dobro ako se primijeni brzo nakon hrane bogate proteinima (npr. meso, riba,
mlijecni proizvodi, oraSasti plodovi i sjemenke). Recite svom lije¢niku ako VVam je prehrana bogata
proteinima.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego zapocnete lijeCenje ovim lijekom.

Lecigon se ne preporucuje tijekom trudnoce ili Zenama reproduktivne dobi koje ne koriste kontracepciju,
osim ako lijecnik ne utvrdi da koristi za majku nadilaze moguci rizik za dijete.

Nemojte primjenjivati Lecigon ako dojite.
Upravljanje vozilima i strojevima

Lecigon moZe zna¢ajno utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Nemojte voziti
niti upravljati strojevima sve dok niste sigurni kako Lecigon utjece na Vas.

. Lecigon moze uciniti da se osjecate vrlo pospano ili se moZete ponekad zate¢i da naglo zaspite
(napadaji sna).
. Lecigon moze sniziti Va$ krvni tlak npr. kada ustanete iz sjedeceg ili lezec¢eg polozaja i dovesti

do toga da osjecate omaglicu.

Prije voznje, upravljanja alatima ili strojevima ili prije bilo koje aktivnosti kod koje bi manjak
koncentracije mogao ugroziti Vas ili druge, pricekajte sve dok se ponovno ne pocnete osjecati potpuno
budno ili kad ne budete vise osjecali osamucenost ili omaglicu.

Lecigon sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi 166 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednom ulosku. To odgovara 8,3%
preporu¢enog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.
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3. Kako primjenjivati Lecigon

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik, ljekarnik ili medicinska sestra.
Provjerite s lije¢nikom, ljekarnikom ili medicinskom sestrom ako niste sigurni.

Kako se Lecigon primjenjuje

Lecigon je gel koji kroz prijenosnu pumpu (Crono LECIG) i sondu dolazi izravno u gornji dio crijeva.
Gel se nalazi u ulosku koji se spaja na pumpu. Pumpa je spojena na sondu koja Vam je kirurski
postavljena kroz trbusni zid u tanko crijevo.

Pumpa Vam daje malu dozu lijeka tijekom dana. To znaci da razina lijeka u krvi ostaje ista. To znaci i da
su neke nuspojave, poput poremecaja pokreta, blaze u odnosu na lijekove koji se uzimaju kroz usta.

Prije umetanja sonde u tanko crijevo, lije¢nik moZe odluéiti da prvo provjeri hoce li Vam lijeCenje
Lecigonom odgovarati. U tim sluc¢ajevima se gel primjenjuje preko sonde koja ide kroz nos, grlo i Zeludac
do tankog crijeva.

Prirucnik s uputama za upotrebu pumpe dolazi uz pumpu.

Doziranje
Lijecnik podesava dozu za Vas individualno na temelju prethodnog lijecCenja. MozZe biti potrebno i prvih
nekoliko tjedana za dobro podesavanje doze.

Obi¢no se na pocetku lije¢enja ujutro primjenjuje vec¢a doza (koja se naziva bolus doza) radi brzog
postizanja odgovarajuce razine lijeka u krvi. Nakon toga se kroz budno vrijeme u danu (obi¢no 16 sati)
primjenjuje stalna doza za odrzavanje razine lijeka. Ako je potrebno, mozda lije¢nik odluci da primate
Lecigon i do 24 sata dnevno.

Po potrebi se mogu davati i dodatne doze. Pojedinim bolesnicima ¢e biti potrebno povecati ili smanjiti
kontinuiranu dozu odrzavanja tijekom dana. Kako i kada se dobivaju dodatne doze ili podeSava doza kroz
dan, odlucit ¢e Vas lije¢nik nakon razgovora s Vama.

Ukupna dnevna doza, ukljucujuéi jutarnju dozu (bolus doza), dozu odrzavanja i dodatne doze ne smije
biti ve¢a od 100 ml ($to odgovara 2000 mg levodope, 500 mg karbidope i 2000 mg entakapona).

Ako bolesnik ima demenciju, lije¢nik moze odluciti da pumpom moze rukovati samo zdravstveni radnik
ili ¢lan obitelji. Pumpu se moze zakljucati kako bi se sprije¢ilo nehoti¢no prekoracenje dnevne
preporucene doze.

Otvoreni ulozak

Ulozak s lijekom je samo za jednokratnu primjenu i ne smije se koristiti duze od 24 sata, Cak i ako ostane
jos lijeka. Dozirna pumpa s umetnutim uloskom moze se nositi blizu tijela do 16 sati. Za lije¢enje preko
noc¢i, pumpa ne smije biti blizu tijela, ali na primjer moze se drzati pokraj na noénom ormari¢u. Ako dode
do prekida lijeenja kroz no¢, mozete nastaviti s primjenom otvorenog uloska i sljede¢i dan, ali uvijek
pazedi da to bude do 24 sata od otvaranja. Nemojte vaditi ulozak iz pumpe sve dok primjena nije gotova
(t. ili nakon 24 sata od otvaranja ili kada se isprazni, $to god nastupi prvo).

Do trenutka isteka roka valjanosti, gel moze postati lagano zut/crvenkast. To ne utjece na lijecenje.

AKko primijenite viSe Lecigona nego $to ste trebali
Javite se lije¢niku ako osjetite bilo koji znak predoziranja.

Znakovi predoziranja mogu biti:

. trzanje ili gréenje o¢nih kapaka zbog ¢ega dolazi do teskoca s otvaranjem o€iju
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. nekontrolirane, stalne miSi¢ne kontrakcije koje vode ponavljaju pokreta zaokretanja ili
abnormalnom poloZzaju tijela (distonija)

. nekontrolirani pokreti (diskinezija)

: neobi¢no ubrzani, usporeni ili neujednaceni otkucaji srca
. stanje zbunjenosti ili zabrinutosti/nemira

. obojenje koze, jezika, o¢iju ili urina.

Ako ste zaboravili primijeniti Lecigon
Pokrenite pumpu s Vasom uobicajenom dozom ¢im je prije mogucée. Nemojte uzeti vecu dozu kako biste
nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati Lecigon ili smanjite dozu
Nemojte prekidati lijeCenje Lecigonom i ne smanjujte dozu bez savjetovanja s lije¢nikom.

To je stoga §to iznenadni prekid lijecenja ili naglo smanjenje doze Lecigona moze dovesti do ozbiljnih
problema koji se nazivaju neurolepti¢ki maligni sindrom i rabdomioliza. Veliki je rizik nastanka ovih
poremecaja ukoliko istodobno uzimate lijekove za ozbiljno psiholosko stanje. Za viSe informacija o tim
stanjima vidjeti dio 4 ,,Moguce nuspojave*.

Ako dode do prekida lijecenja, dobit ¢ete zamjenu. Ako se lijecenje Lecigonom prekida trajno, uklonit ¢e
se i sonda te ¢e se pustiti da rana zacijeli.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Kako bi se
smanjio rizik od nuspojava, vazno je da se doza lijeka podesi individualno s odgovaraju¢im postavkama
pumpe.

Ozbiljne nuspojave Lecigona
Odmah kontaktirajte lije¢nika ukoliko primijetite bilo koji od sljedeéih simptoma tijekom Vaseg
lijeCenja Lecigonom - moZda ¢e Vam trebati hitna medicinska pomo¢:

. svrbez, koprivnjaca, oticanje lica, usana, jezika ili grla koje moze u¢initi gutanje ili disanje
otezanim, ili koprivnjaca. Pad krvnog tlaka. To mogu biti znakovi teSke alergijske reakcije
(rijetka nuspojava).

. kombinacija uko¢enosti mi$ica, gréeva, drhtanja, znojenja, povisene temperature, brzog pulsa,
teskih promjena krvnog tlaka, ispadi ponaSanja, zbunjenost, gubitak svijesti. To mogu biti
simptomi ozbiljnog stanja koje se zove neurolepti¢ki maligni sindrom (javlja se u nepoznatog
broja osoba).

.....

rabdomiolize, teskog, rijetkog misi¢nog poremecaja kod kojeg se raspadaju misi¢ne stanice $to
moze tesko utjecati na bubrege (javlja se u nepoznatog broja osoba - ne moze se procijeniti iz
dostupnih podataka). Rabdomiolizu moze uzrokovati neurolepti¢ki maligni sindrom.

Za vise informacija o neuroleptickom malignom sindromu i rabdomiolizi pogledajte u dijelu 3
pod naslovom ,,Ako prestanete primjenjivati Lecigon ili smanjite dozu*

. bol u trbuhu, muénina ili povrac¢anje. Uzrok mogu biti ozbiljni problemi zbog sonde ili
operacije, npr. blokada, rana ili oStecenje crijeva (Cesta nuspojava).
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infekcija sa simptomima kao $to su poviSena temperatura s teSko poremec¢enim opéim stanjem ili
poviSena temperatura sa simptomima lokalne infekcije, kao Sto je bol u grlu/ustima ili poteSkoce s
mokrenjem. To mozZe biti znak da su zahvaéene bijele krvne stanice, stanje koje se naziva
agranulocitoza (javlja se u nepoznatog broja 0soba - ne moze se procijeniti iz dostupnih
podataka). Lije¢nik ¢e radi provjere odrediti pretragu krvi.

suicidalne misli ili pokuSaj samoubojstva (manje ceste nuspojave).

Ostale nuspojave Lecigona

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)

gubitak tjelesne tezine

tjeskoba, depresija, nesanica

nevoljni pokreti (diskinezija)

pogorsanje simptoma Parkinsonove bolesti
omaglica prilikom ustajanja ili promjene polozaja tijela (ortostatska hipotenzija) — zbog snizenog
krvnog tlaka.

mucénina, zatvor, proljev

bol u misi¢ima, tkivima i kostima
abnormalna boja urina (kromaturija)

rizik od padanja

infekcija mokraénih putova

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

anemija

porast razina aminokiselina (npr. homocisteina) u krvi, nedostatak vitamina B6 i B12
gubitak apetita, porast tjelesne tezine

noc¢ne more, ispadi ponaSanja, nemir, zbunjenost, halucinacije, psihoti¢ni poremecaji
iznenadni nastup sna (napadaji sna), pospanost, poremecaji spavanja

omaglica, nesvjestica, glavobolja

smanjen osjet dodira, osjecaj trnjena ili utrnulosti na kozi

poremecaj zivaca s neugodom, boli i trnjenjem, osobito u stopalima (polineuropatija)
nekontrolirane, stalne miSi¢ne kontrakcije koje vode ponavljaju pokreta zaokretanja ili
abnormalnom polozaju tijela (distonija), pretjerani pokreti (hiperkinezija), drhtanje (tremor)
promjene ucinka na simptome Parkinsonove bolesti (,,on/off* epizode)

zamagljen vid

nepravilni otkucaji srca, bolesti srca i krvnih Zila osim infarkta (npr. angina)

visok ili nizak krvni tlak

poteskoce s disanjem, upala pluca zbog stranog materijala u plu¢ima

bol u ustima ili grlu

oticanje trbuha, bol u trbuhu, nelagoda u trbuhu, osjetljivi Zeludac uz bol, Zgaravica, nadimanje,
povracanje

suha usta, promjena osjeta okusa

otezano gutanje, bolno grlo

kontaktni dermatitis, svrbez, osip koze

tesko znojenje

bol, bol u zglobovima, bol u vratu, misi¢ni gréevi

nemogucnost kontroliranja mokrenja (urinarna inkontinencija), otezano mokrenje
slabost, umor, bol u prsima

poremecaj hodanja

oticanje nogu i stopala.

Poremecaji kontrole impulsa — promjene u ponasanju. Oni su ¢esti (mogu se javiti u do 1 na 10

osoba):

Nemogucénost da se oduprete nagonu za odredenim aktivnostima koje bi mogle biti Stetne, ukljucujucéi:
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Recite s

Snazni nagon za prekomjernim kockanjem, unato¢ ozbiljnim osobnim ili obiteljskim
posljedicama.

Promjena ili pojacanje u seksualnim mislima i ponasanju koje predstavlja znacajan problem za
Vas ili druge. To moze ukljucivati poveéan seksualni nagon.

Pretjerano kupovanje ili troSenje koje se ne moze kontrolirati.

Prejedanje (jedenje velikih koli¢ina hrane u kratkom vremenu) ili kompulzivno jedenje (jedenje
vecih koli¢ina hrane od normalnih, odnosno vise nego $to je potrebno Vasem tijelu radi gladi).
vom lijecniku ako Vi, Vasa obitelj ili njegovatelj primijetite neko od navedenih ponaSanja.

Lije¢nik ¢e raspraviti na¢in na koji rijesiti ili smanjiti te simptome.

Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

Rijetko

Nepozn

nizak broj bijelih krvnih stanica ili plo¢ica u krvi $to moze dovesti do krvarenja
samoubojstvo

zbunjenost, poviseno raspolozenje (euforija), osjecaj straha, noéne more
problemi s kontroliranjem pokreta misica, napadaji (konvulzije)

problemi s otvaranjem ociju zbog trzanja ili gréenja oc¢nih kapaka, dvoslike, oste¢enje o¢nog
zivca, glaukom uskog kuta (akutno povecan tlak u oku)

palpitacije srca, infarkt

upala vena

promjena glasa

upala debelog crijeva, krvarenje u probavnom sustavu

abnormalno prekomjerno lucenje sline

abnormalni nalazi funkcije jetre

crvenilo koze, koprivnjaca

gubitak kose, promjena boje noktiju, koze, kose ili znoja

opca slabost.

(mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)

neuobicajene misli

neujednacen nacin disanja

skrgutanje zubima, bol jezika, promjena boje sline

Stucanje

rak koze (maligni melanom) (vidjeti u dijelu 2 ,,Nemojte primjenjivati Lecigon®)
trajna i bolna erekcija

ato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

upala jetre (hepatitis)

abnormalni nalazi krvi i urina

poremecaj pamcenja, demencija

zudnja za velikim dozama Lecigona koje su vece od onih potrebnih za kontrolu motorickih
simptoma, §to je poznato kao sindrom poremecene regulacije dopamina. U nekih se bolesnika
nakon uzimanja velikih doza Lecigona javljaju vrlo izrazene neuobi¢ajene nevoljne kretnje
(diskinezije), promjene raspolozenja ili druge nuspojave.

Nuspojave od primjene pumpe, sonde ili od zahvata

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)

bol u trbuhu

infekcija rane nakon operacije

zadebljani oziljci podruc¢ja gdje sonda ulazi u Vas trbuh

problemi zbog umetanja sonde, kao $to je bol ili oticanje u ustima ili grlu, teskoce prilikom
gutanja, nelagoda u zelucu, natecen trbuh ili bol u trbuhu, ozljeda grla, usta ili trbuha, unutarnje
krvarenje, povracanje, nadutost, tjeskoba

problemi s podru¢jem gdje sonda ulazi u trbuh, crvenilo, rana, curenje iz sonde, bol ili iritacija.
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Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

. nelagoda u trbuhu, bol gornjeg dijela trbuha

. infekcija na mjestu reza ili u crijevima, infekcija nakon postupka postavljanja sonde u crijevo

. upala stijenke zeluca (peritonitis)

. sonda koja se pomice iz crijeva u npr. Zeludac ili zacepljenje sonde §to moze dovesti do slabijeg
ucinka lije¢enja

. problemi u probavnom sustavu zbog stome (mjesto gdje sonda ulazi u trbuh), bol na mjestu reza,

prestanak rada crijeva nakon operacije te problemi, nelagoda ili krvarenje kao posljedica zahvata.

Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

. upala debelog crijeva

. upala gusterace (pankreatitis)

. prolazak sonde kroz stijenku debelog crijeva

. zacepljenje (opstrukcija) crijeva, krvarenje ili ¢ir u tankom crijevu

: uvlacenje jednog dijela crijeva u susjedni dio crijeva (intususcepcija)

. zacepljenje sonde zbog nakupljanja neprobavljene hrane oko sonde

. Stvaranje ,,dzepova“ s infekcijom (apsces) nakon postupka umetanja sonde u crijevo.

Nepoznato (uéestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

. smanjen protok krvi u tankom crijevu
. prolazak sonde kroz stijenku zeluca ili tankog crijeva.
. trovanje krvi (sepsa)

Nuspojave kada se levodopa i karbidopa primjenjuju kroz usta
Sljedece nuspojave su zabiljezene s levodopom i karbidopom (iste djelatne tvari kao u Lecigonu) koje se
uzimaju kroz usta. Ove nuspojave se mogu dogoditi i s Lecigonom.

RI jetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)
anemija zbog pojacane razgradnje crvenih krvnih stanica

. nemogucnost potpunog otvaranja usta

. simptomi jedne polovice lica, ukljuéujuéi objeseni o¢ni kapak (Hornerov sindrom)

. prosirenje ocnih zjenica, gréeviti pokreti o¢nih jabucica do fiksnog polozaja (obi¢no prema gore)

. upala malih krvnih zila koja uzrokuje, izmedu ostalog, uzdignute modrice (Henoch-Schoénleinova
purpura).

Vrlo rijetko (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba)
. promjene broja krvnih stanica.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava
mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Lecigon

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici uloska i kutiji iza
oznake EXP.

Neotvoreni ulozak: Cuvati i prevoziti na hladnom (2°C - 8°C). Ne zamrzavati.
Cuvati u originalnom spremniku radi zastite od svjetlosti.

HALMED
09 - 02 - 2024
ODOBRENO

9/11



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Otvoreni ulozak: Odmah iskoristiti. Moze se koristiti do 24 sata nakon Sto se izvadi iz hladnjaka. Dozirna
pumpa s umetnutim uloS§kom mozZe se nositi blizu tijela do 16 sati. Tijekom no¢nog lije¢enja pumpa se ne
smije nositi blizu tijela, nego se moze, na primjer, drZati na nocnom ormari¢u. Sav neiskoristeni lijek
potrebno je zbrinuti nakon 24 sata.

Ulosci su samo za jednokratnu uporabu. Otvoreni ulozak ne smije se ponovno koristiti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Lecigon sadrzi

. Djelatne tvari su levodopa, karbidopa hidrat i entakapon. 1 ml sadrzi 20 mg levodope, 5 mg
karbidope hidrata i 20 mg entakapona.
. Drugi sastojci su karmelozanatrij, kloridna kiselina (za podesavanje pH), natrijev hidroksid (za

podesavanje pH) i voda.

Kako Lecigon izgleda i sadrzaj pakiranja

o eqe v

Spremnik je plasti¢ni ulozak Koji sadrzi 47 ml intestinalnog gela.
Pakiranje sadrzi 7 ulozaka.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
LobSor Pharmaceuticals AB

Kalsdngsgriand 10 D

SE-753 19 Uppsala, Svedska

Proizvodaé
Bioglan AB
Borrgatan 31
211 24 Malmo
Svedska

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18,

61 118 Bad Vilbel
Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Stada d.o.o.

Hercegovacka 14, 10 000 Zagreb

Hrvatska

Telefon: +3851 37 64 111

Ovaj lijek odobren je u drZzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljede¢im
nazivima:

Austrija Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml Gel zur intestinalen Anwendung
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Belgija

Bugarska
Hrvatska
Ceska
Danska
Finska
Francuska
Njemacka
Madarska
Irska

Italija
Nizozemska
Norveska
Poljska
Portugal
Rumunjska
Slovacka
Slovenija
Spanjolska
Svedska

Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml, gel intestinal

Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel voor intestinaal gebruik
Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml Gel zur intestinalen Anwendung
Jlecuron 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml ren 3a npunarane B uepBara
Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalni gel

Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalni gel

Lecigon enteralgel

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml geeli suoleen

Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml, gel intestinal

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml Gel zur intestinalen Anwendung
Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intesztinalis gél

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinal gel

Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel intestinale

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel voor intestinaal gebruik
Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalgel

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml Zel dojelitowy

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel intestinal

Lecigon 20 mg/5 mg/20 mg/ml gel intestinal

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalny gél

Lecigon 20 mg/5 mg/20 mg v 1 ml intestinalni gel

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel intestinal

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinal gel

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u veljac¢i 2024.

Ostali izvori informacija
Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Agencije za lijekove i
medicinske proizvode (HALMED): http://halmed.hr/.
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