Sp. zn. sukls92130/2019, sukls92144/2019, sukls92149/2019, sukls92154/2019

Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Stacapolo 50 mg/12,5 mg/200 mg potahované tablety
Stacapolo 100 mg/25 mg/200 mg potahované tablety
Stacapolo 150 mg/37,5 mg/200 mg potahované tablety
Stacapolo 200 mg/50 mg/200 mg potahované tablety
levodopum/carbidopum/entacaponum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.
- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné¢ zndmky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piribalové informaci:

Co je pripravek Stacapolo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Stacapolo uzivat
Jak se ptipravek Stacapolo uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak pipravek Stacapolo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

courwpbdE

1. Co je pripravek Stacapolo a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Stacapolo obsahuje v jedné potahované tableté tii 1é¢ivé latky (levodopu, karbidopu a entakapon).
Ptipravek Stacapolo se pouziva k 1é¢b& Parkinsonovy nemaoci.

Parkinsonovu nemoc zpusobuji nizké hladiny latky zvané dopamin v mozku. Levodopa zvySuje mnozstvi
dopaminu a tim snizuje ptiznaky Parkinsonovy nemoci. Karbidopa a entakapon posiluji antiparkinsonicky
ucinek levodopy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Stacapolo uzivat

Neuzivejte pripravek Stacapolo, jestlize

o jste alergicky(a) na levodopu, karbidopu nebo entakapon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6)

e mate glaukom s tzkym thlem (o¢ni onemocnéni)

e mate nadorové onemocnéni nadledvin

e uzivate nekteré léky k 1écbé deprese (kombinaci selektivnich inhibitordt MAO-A a MAO-B nebo
neselektivni inhibitory MAO)

e jste v minulosti prodélal(a) neurolepticky maligni syndrom (NMS — vzacna reakce na 1éKy pouzivané
k 1é¢be tézkych dusevnich onemocnéni)

e jste v minulosti prodélal(a) netraumatickou rhabdomyolyzu (vzacné onemocnéni svali)
mate t€zké onemocnéni jater

e piipravek Stacapolo obsahuje s6jovy lecithin. Jestlize jste alergicky(a) na araSidy ¢i soju, neuzivejte
tento 1éCivy pripravek

Upozornéni a opatieni



Pied uzitim piipravku piipravek Stacapolo se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize mate nebo
jste nékdy v minulosti prodélal(a):
e srde¢ni infarkt nebo jiné onemocnéni srdce véetné srdecnich arytmii (poruchy srde¢niho rytmu) nebo
cév
astma nebo jakékoliv jiné onemocnéni plic
jaterni onemocnéni, nebot’ miize byt zapottebi davku upravit
onemocnéni ledvin nebo hormonélni poruchu
zalude¢ni viedy nebo kiece
jestlize mate dlouhotrvajici prijem, sdélte to svému lékafi, protoze to mize byt ptiznak zanétu
tlustého stieva
nékterou formu zavazného dusevniho onemocnéni, napt. psychozu
e chronicky glaukom s otevienym thlem, nebot’ miize byt nutné upravit davku a kontrolovat nitroo¢ni
tlak.

Porad’te se s Iékatem, jestlize v souc¢asné dob¢ uzivate:
e antipsychotika (1é¢ivé ptipravky pouzivané k 1é¢bé psychdzy)
o 1ék, ktery miiZze zpusobit snizeni krevniho tlaku, kdyZ vstavate ze zidle nebo z postele. Mél(a) byste
si byt védom(a) toho, Ze piipravek Stacapolo mtze tyto ti€inky zhorSovat.

Porad’te se s 1ékafem, jestlize béhem 1é¢by piipravkem Stacapolo:

e zaznamenate vyraznou ztuhlost nebo prudké zaskuby svalll nebo pocitite-li tfesy, neklid, zmatenost,
horecku, zrychleni pulsu nebo vyrazné vykyvy krevniho tlaku. V takovém pripadé se ihned
obrat’te na svého lékare.

e jste depresivni, mate sebevrazedné myslenky nebo si povSimnete neobvyklych zmén ve svém
chovani

e nahle usinate nebo citite silnou ospalost. Pokud k tomu dojde, nemate tidit ani pouzivat zadné
nastroje & stroje (viz rovnéz bod ,,Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji)

e zaznamenate nekontrolované pohyby ¢i jejich zhorSeni poté, co zacnete uzivat pripravek Stacapolo.
Pokud k tomu dojde, Vas 1ékai mozna bude muset upravit davky antiparkinsonika

e zaznamenate prijem — doporucuje se sledovat Vasi télesnou hmotnost, aby nedoslo k moznému
nadmérnému poklesu télesné hmotnosti

e objevi se zhorSuyjici se nechutenstvi (progresivni anorexie), slabost, vy€erpani (astenie) a pokles
télesné hmotnosti béhem relativné kratké doby — v takovém piipadé je zapotiebi zvazit celkové
1ékatské vysetfeni vCetné vySetieni funkce jater

e chcete ukoncit uzivani ptipravku Stacapolo, viz bod ,,Jestlize jste prestal(a) uzivat piipravek
Stacapolo®.

Informujte svého 1ékate, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfisluSnici/oSetfovatelé zaznamenate, Ze se u Vas
vyviji pfiznaky podobné zavislosti, které vedou k touze po vysokych davkach piipravku Stacapolo a jinych
ptipravkl pouzivanych k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci.

Informujte, prosim, svého lékare, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfislusnici ¢i oSetiovatelé zaznamenaji, ze se
u Vas objevuje nutkani nebo touha chovat se neobvyklym zptisobem, ¢i nemizete odolat nutkani, popudu ¢i
pokus$eni provadét nékteré Cinnosti, kterymi byste mohl(a)poSkodit sebe ¢i své okoli. Tyto projevy jsou
nazyvéany impulzivnimi poruchami a miize mezi n€ patiit navykové hracstvi, nadmérna konzumace jidla
nebo nadmérné utraceni, abnormaln€ vysoky zajem o sex nebo nartst sexualnich myslenek a pocitt. Pokud
se tyto projevy objevi, Vas lékai mozna bude muset ptehodnotit Vasi 1é¢bu.

Béhem dlouhodobé 1é¢by pripravkem Stacapolo Vas 1ékai mtize provadét néktera obvykla laboratorni
vySetfeni.

Jestlize budete muset podstoupit operaci, oznamte prosim svému lékafi, Ze uzivate pripravek Stacapolo.
Pouzivani ptipravku Stacapolo k 1é¢bé extrapyramidovych pfiznaki (naptf. mimovolnich pohybd, tfesu,
svalové ztuhlosti a svalovych stahll) zptisobenych jinymi 1éCivymi piipravky se nedoporucuje.

Déti a dospivajici
U pacientt do 18 let nebyla bezpecnost a u¢innost ptipravku Stacapolo stanovena. Proto u déti a
dospivajicich do 18 let neni podavani tohoto 1é¢ivého ptipravku doporuceno.



Dalsi 1écivé pripravky a piipravek piipravek Stacapolo
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.
Neuzivejte piipravek Stacapolo, pokud uzivate nékteré 1éky na 1éébu deprese (kombinace selektivnich
inhibitort MAO-A a MAO-B nebo neselektivni inhibitory MAO).
Pripravek Stacapolo mize zesilovat pisobeni a nezadouci G¢inky nékterych 1é¢ivych pripravkl. Mezi n¢
patii:

e Iéky na depresi jako moklobemid, amitryptilin, desipramin, maprotilin, venlafaxin a paroxetin

e rimiterol a isoprenalin, pouzivané k 1é¢b€ onemocnéni dychacich cest

e adrenalin, pouzivany k 1écbé zadvaznych alergickych reakci

e noradrenalin, dopamin a dobutamin, pouzivané k 1é¢bé srdeénich onemocnéni a nizkého krevniho

tlaku
e alfa-metyldopa, pouzivana k 1é€bé vysokého krevniho tlaku
e apomorfin, ktery se pouziva k 1é¢bé Parkinsonovy nemaoci.

Uginky piipravku Stacapolo mohou byt snizeny nékterymi dalsimi 1éky. Mezi né patii:
e antagonisté dopaminu pouzivani k 1é¢bé duSevnich onemocnéni, pocitu na zvraceni a zvraceni
e fenytoin, pouzivany k prevenci (pfedchéazeni) kfeci
e papaverin, pouzivany k uvolnéni kieci svalstva.

Pipravek Stacapolo mize ztizit vstiebavani Zeleza. Proto neuZivejte ptipravek Stacapolo spole¢né s
piipravky obsahujicimi Zelezo. Ptipravek Stacapolo a pfipravky s obsahem Zeleza uzivejte s odstupem
nejméne 2 az 3 hodin.

Pripravek Stacapolo s jidlem a pitim

Piipravek Stacapolo se mize uzivat s jidlem nebo bez jidla. U nékterych pacientt se piipravek Stacapolo
nevstiebava tak dobfe, pokud se uziva spolu nebo kratce po poziti potravy bohaté na bilkoviny (napt. maso,
ryby, mlééné vyrobky, semena a ofechy). Porad'te se s 1ékafem, pokud se domnivate, Ze se Vas vyse uvedené
skutecnosti tykaji.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Béhem 1é¢by ptipravkem Stacapolo nemate Kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Ptipravek Stacapolo miZe zptisobit pokles krevniho tlaku, a tim vyvolat pocity ospalosti nebo zavrati. Bud'te
proto mimotadn¢ opatrni b€hem fizeni nebo pii obsluze jakychkoliv nastroji ¢i stroju.

Jestlize mate pocit silné ospalosti nebo nékdy nahle usnete, pockejte, dokud se nebudete citit zcela Cili, nez
budete fidit nebo délat cokoliv, co vyzaduje Vasi plnou bdé€lost. Jinak mlizete sebe a ostatni vystavit riziku
tézkého urazu nebo Gmrti.

Piipravek Stacapolo obsahuje séjovy lecithin
Jestlize jste alergicky(d) na arasidy ¢i soju, neuzivejte tento 1é¢ivy piipravek.

3. Jak se pripravek Stacapolo uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospéli a starsi pacienti:
e Va3 lékai Vam presné sdéli, kolik tablet ptipravku Stacapolo mate denné uZivat.
e Tablety nedé€lte ani nerozlamujte na mensi ¢asti.
e Vzdy uzivejte pouze jednu tabletu.



e Podle Vasi odpovédi na 1écbu mize l€kat zvazit zvySeni nebo sniZeni davky.

o Jestlize uzivate ptipravek Stacapolo 50 mg/12,5 mg/200 mg, 100 mg/25 mg/200 mg nebo 150
mg/37,5 mg/200 mg potahované tablety, neuzivejte vice nez 10 tablet denné.

o Jestlize uzivate piipravek Stacapolo 200 mg/50 mg/200 mg potahované tablety, neuzivejte vice
nez 7 tablet denné

Jestlize se domnivate, ze je ucinek piipravku Stacapolo pfilis silny ¢i prilis slaby, nebo pokud s u Vs
objevily mozné nezddouci ucinky, informujte o tom svého Iékare nebo 1€karnika.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Stacapolo, nez jste mél(a)

V piipadé, Ze jste nahodné uzil(a) vice tablet ptipravku Stacapolo, nez jste mél(a), neprodlené to sdélte
svému Iékafi nebo lékarnikovi. V piipadé preddvkovani muzete pocitovat zmatenost nebo vzruseni, mize se
Vam zpomalit nebo zrychlit tep nebo se Vam muize zménit barva pokozky, jazyka, o¢i nebo moci.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit piipravek Stacapolo
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou tabletu.

Pokud do uziti Vasi dalsi davky zbyva vice nez 1 hodina:
Vezmeéte jednu tabletu, jakmile si na to vzpomenete, a dalsi tabletu jiz v obvyklém Case.

Pokud do uziti Vasi dalsi davky zbyva méné nez 1 hodina:
Vezmeéte jednu tabletu, jakmile si na to vzpomenete, pockejte 1 hodinu a poté si vezméte dalsi tabletu.
Poté pokracujte jako obvykle.

Mezi uzitim tablet ptipravku Stacapolo vzdy ponechte nejméné 1 hodinu, aby se zabranilo pfipadnym
nezadoucim ucinktim.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Stacapolo

Neukoncujte 1é¢bu piipravkem Stacapolo, pokud Vam to nenafidi Vas 1ékaf. V takovém ptipadé Vam lékat
mozna bude muset upravit davkovani jinych antiparkinsonik, zejména levodopy, aby byly Vase ptiznaky
dostate¢né kontrolovany. Jestlize nahle piestanete uzivat piipravek Stacapolo a jina antiparkinsonika, mize
to vést k nezddoucim ucinkiim.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. Mnoho nezadoucich G¢inkt je mozné zmirnit Gpravou davkovani.

Obrat’te se ihned na svého lékare, jestlize se béhem 1écby pripravkem Stacapolo objevi nasledujici
ptiznaky:

e Vyrazna svalova ztuhlost nebo prudké zaskuby svalii nebo pocitite-li tiesy, neklid, zmatenost,
horecku, zrychleni pulsu nebo vyrazné vykyvy krevniho tlaku. Mtze se jednat o piiznaky
neuroleptického maligniho syndromu (NMS, coz je vzacna zdvazna reakce na lé¢iva pouzivana kK
1é¢be poruch centralniho nervového systému) nebo rhabdomyolyzy (vzacna tézka svalova porucha).

e Alergicka reakce, jejiz pfiznaky mohou zahrmovat kopfivku, svédéni, vyrazku, otok obliceje, rtd,
jazyka nebo hrdla. Miize zptisobovat obtiZe pti dychani ¢i polykani.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti)
e nekontrolované pohyby (dyskineze)

pocit na zvraceni (nevolnost),

neskodné zbarveni moci do hnédocervena

bolesti svalil

prijem



Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti)

toceni hlavy nebo mdloby z diivodu nizkého krevniho tlaku, vysoky krevni tlak

zhorSeni ptiznakl parkinsonismu, zavraté, ospalost

zvraceni, bolesti bficha a neptijemné pocity v oblasti bficha, paleni zahy, sucho v tstech, zacpa
nespavost, halucinace (vidéni ¢i slySeni véci, které neexistuji), zmatenost, abnormalni sny
(v€etné nocnich dési), unava

duSevni zmény — vCetné poruch paméti, uzkosti a deprese (pfipadné se sebevrazednymi
mysSlenkami)

onemocnéni srdce nebo tepen (napt. bolest na hrudi), nepravidelny srde¢ni rytmus
Castgjsi pady

dusnost

zvysené poceni, vyrazky

kiece ve svalech, otoky dolnich koncetin

rozmazané vidéni

anemie (snizeny pocet ¢ervenych krvinek)

snizeni chuti k jidlu, pokles télesné hmotnosti

bolest hlavy, bolest kloubi

infekce mocCovych cest

Méné asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

srdeéni ptihoda (infarkt)

krvéaceni do stfev

zmény poctu krvinek, které mohou vést ke krvaceni, abnormalni vysledky testii funkce jater
ktece

pocit neklidu

psychotické piiznaky (bludy, halucinace)

kolitida (zan¢t tlustého streva)

zbarveni jinych tkani a tekutin nez je mo¢ (napt. kiize, nehtt, vlast, potu)

potize s polykénim

neschopnost se vymocit

Neni znamo (z dostupnych tidaji nelze urcit)

Touha po vysokych davkach piipravku Stacapolo, které presahuji potiebu ke kontrole
motorickych pfiznakd, znama jako dopaminovy dysregula¢ni syndrom. Néktefi pacienti pocit'uji
po uziti vysokych davek pripravku nazev piipravku t€zké abnormalni mimovolni pohyby
(dyskineze), zmény nalady nebo jiné nezadouci ucinky.

Rovnéz byly hlaSeny nasledujici nezadouci ucinky:

hepatitida (zanét jater)
svédéni

Muzete zaznamenat nasledujici nezddouci ucinky:

Neschopnost odolat nutkani provadét cinnost, kterd by Vas mohla poskodit. Mezi tyto ¢innosti
mohou patfit:

Silné nutkani k nadmérnému hazardu i pfes riziko vaznych osobnich nebo rodinnych nasledk.
Zméneény nebo zvySeny zdjem o sex a chovani, které ve Vas nebo ve Vasem okoli budi zvysené
obavy, napf. zvySeny sexualni apetit.

Nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni.

Zachvatovité prejidani (piijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé
prejidani (pfijem vétsiho mnozstvi jidla, neZ je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu).

Informujte, prosim, svého l1ékare, pokud zaznamenate n¢kterych z uvedenych projevi. Vas 1ékai s Vami
probere moznosti, jak tyto nezadouci G¢inky zvladat ¢i je omezit.



Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ti€inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Stacapolo uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a na krabic¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Stacapolo obsahuje
e LéCivymi latkami piipravku Stacapolo jsou levodopum, carbidopum a entacaponum.
- Jedna tableta ptipravku Stacapolo 50 mg/12,5 mg/200 mg obsahuje levodopum 50 mg, carbidopum
12,5 mg a entacaponum 200 mg
- Jedna tableta piipravku Stacapolo 100 mg/25 mg/200 mg obsahuje levodopum 100 mg, carbidopum
25 mg a entacaponum 200 mg
- Jedna tableta ptipravku Stacapolo 150 mg/37,5 mg/200 mg obsahuje levodopum 150 mg,
carbidopum 37,5 mg a entacaponum 200 mg
- Jedna tableta piipravku Stacapolo 200 mg/50 mg/200 mg obsahuje levodopum 200 mg, carbidopum
50 mg a entacaponum 200 mg

e Pomocnymi latkami v jadie tablety jsou sodna stl kroskarmelosy, hypromelosa, dihydrat trehalosy,
celulosa, siran sodny, mikrokrystalicka celulosa, magnesium-stearat. Pomocnymi latkami v potahové
vrstve tablety jsou polyvinylalkohol (E1203), mastek (E553b), oxid titani¢ity (E171), makrogol 3350
(E1521), ¢erveny oxid zelezity (E172), s6jovy lecithin (E322), zluty oxid Zelezity (E172)

Jak pripravek Stacapolo vypada a co obsahuje toto baleni
Stacapolo 50 mg/12,5 mg/200 mg: hnédocervené, podlouhlé, bikonvexni potahované tablety bez délici ryhy
o velikosti 6,85 x 14,2 mm, oznacené “50” na jedné stran¢ a “LEC” na druhé stran¢.

Stacapolo 100 mg/25 mg/200 mg: hnédocervené, podlouhlé, bikonvexni potahované tablety bez délici ryhy o
velikosti 7,23 x 15,3 mm, oznacené “100” na jedné stran¢ a “LEC” na druhé strané.

Stacapolo 150 mg/37,5 mg/200 mg: hnédocervené, podlouhlé, bikonvexni potahované tablety bez délici ryhy
o velikosti 7,68 x 16,2 mm, oznacené “150” na jedné stran¢ a “LEC” na druhé strané.

Stacapolo 200 mg/50 mg/200 mg: hnédocervené, podlouhlé, bikonvexni potahované tablety bez délici ryhy o
velikosti 8,21 x 17,2 mm, oznacené “200” na jedné stran¢ a “LEC” na druhé stran¢.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tablety jsou dodavany v HDPE lahvickach uzavienych folii a PP vickem. Velikosti baleni: 10, 30, 100, 130,
175 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Vipharm S.A.

ul. A. i F. Radziwiltow 9
05-850 Ozarow Mazowiecki
Polsko

Vyrobce

Balkanpharma - Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitza 2600

Bulharsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 1. 2021



