






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1. 
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nakom 250 mg/25 mg tabletės


2. KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje tabletėje yra 250 mg levodopos ir 25 mg karbidopos.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.
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Tabletė

Tabletės yra žydros, apvalios, abipusiai išgaubtos, su vagele vienoje pusėje.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.
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4.1 	Terapinės indikacijos

Parkinsono ligos ir sindromo gydymas. 
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Dozavimas
Optimali Nakom paros dozė nustatoma kiekvienam pacientui individualiai. Nakom tabletėse levodopos ir karbidopos santykis 10:1 (Nakom 250/25). 
Nakom tabletės turi vagelę, kad būtų galima tabletę padalyti į dvi dalis. 

Bendros pastabos
Dozė ir vartojimo dažnis nustatomi kiekvienam pacientui individualiai. 
Tyrimais nustatyta, kad fermentas periferinė dopadekarboksilazė įsotinama nuo 70‑100 mg karbidopos paros dozių. Pacientus, gydomus mažesnėmis karbidopos dozėmis, dažniau pykina ar vimdo. 
Pradėjus vartoti Nakom, galima ir toliau gydyti kitais antiparkinsoniniais vaistiniais preparatais (ne vien levodopa), nors kartais jų dozę reikia patikslinti.

Įprasta pradinė dozė
Pacientams, kurie pradeda vartoti Nakom 250 mg/25 mg tabletes, pradinė dozė yra 0,5 tabletės kartą arba dukart per dieną. Taip gydant daugeliui pacientų tokios karbidopos dozės dažnai nepakanka. Jei reikia, kasdien ar kas antrą dieną papildomai skiriama po 0,5 tabletės, kol pasiekiamas optimalus terapinis poveikis.
Vaistinio preparato gydomasis poveikis pastebimas jau pirmąją gydymo dieną, kartais – jau po pirmosios dozės. Didžiausias terapinis poveikis paprastai išryškėja po 7 gydymo dienų, tuo tarpu gydant tik levodopa – po kelių savaičių ar net mėnesių.

Kaip pakeisti levodopą Nakom
Gydant Nakom, ir terapinis, ir nepageidaujamas poveikis pasireiškia pastebimai anksčiau negu gydant levodopa. Todėl per visą gydymo laiką, kol nustatoma optimali preparato dozė, pacientus privalu atidžiai stebėti. Būdinga, kad gydant Nakom, nevalingi judesiai išryškėja greičiau negu gydant levodopa. Atsiradus nevalingiems judesiams, dozę gali tekti mažinti. Blefarospazmas, kuris aptinkamas kai kuriems pacientams, yra anksti išryškėjantis ir diagnostiniu požiūriu vertingas vaistinio preparato ankstyvo perdozavimo požymis.
Levodopą vartoti būtina baigti mažiausiai 12 valandų prieš pradedant gydyti Nakom (jeigu buvo vartoti ilgo veikimo levodopos preparatai – pertrauka turi būti ne trumpesnė kaip 24 valandos). Nakom paros dozė parenkama tokia, kad ji atitiktų apie 20 % prieš tai vartotos levodopos paros dozės.
Pacientus, kurie vartojo mažiau negu 1500 mg levodopos per parą, gydyti privalu pradėti nuo vienos Nakom 250 mg/25 mg tabletės 1 ar 2 kartus per dieną; jeigu levodopos paros dozė buvo didesnė kaip 1500 mg, būtina skirti Nakom 250 mg/25 mg tabletes ir pradėti gydyti nuo 1 tabletės 3 arba 4 kartus per dieną.

Palaikomasis gydymas
Palaikomoji dozė kiekvienam ligoniui nustatoma atskirai. Gydymas turi būti skiriamas individualiai pagal pageidaujamą terapinį atsaką. Siekiant, kad ekstracerebriniuose audiniuose levodopos dekarboksilinimas būtų optimaliai slopinamas, karbidopos paros dozė turi būti ne mažesnė kaip 70‑100 mg.
Prireikus, Nakom 250 mg/25 mg tabletės dozė didinama po 0,5 ar po 1 tabletę kasdien arba kas antrą dieną iki didžiausios paros dozės - 8 tablečių. Didesnių kaip 200 mg karbidopos paros dozių vartojimo patirtis - nedidelė. 

Didžiausia rekomenduojama dozė
Didžiausia paros dozė - 8 Nakom 250 mg/25 mg tabletės per dieną (t.y. 2 g levodopos ir 200 mg karbidopos). Skaičiuojant miligramais kilogramui kūno masės, tai 70 kg sveriančiam pacientui sudaro apie 3 mg/kg karbidopos ir 30 mg/kg levodopos. 

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliosioms medžiagoms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

Neselektyvių monoaminooksidazės (MAO) inhibitorių skirti kartu su Nakom draudžiama. Šių inhibitorių vartojimą būtina baigti mažiausiai 2 savaites prieš pradedant gydyti Nakom. Kartu su Nakom galima skirti gamintojo rekomenduojamą selektyvaus B tipo MAO inhibitoriaus (pvz., selegilino hidrochlorido) dozę (žr. 4.5 skyrių).

Nakom draudžiama vartoti pacientams, kuriems yra uždarojo kampo glaukoma.

Kadangi levodopa gali aktyvinti piktybinę melanomą, Nakom draudžiama skirti pacientams, kuriems yra įtartinų nediagnozuotų odos pažeidimų arba kurie yra sirgę melanoma.

Nakom draudžiama vartoti sunkia psichoze sergantiems pacientams. 
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Nakom nerekomenduojama gydyti vaistinių preparatų sukeltų ekstrapiramidinių reakcijų. 

Nakom galima skirti pacientams, jau gydomiems vien levodopa, tačiau levodopos vartojimą reikia baigti bent 12 valandų prieš pradedant vartoti Nakom.

Pacientams, kurie buvo gydomi vien levodopa, gali pasireikšti diskinezijos, nes veikiant karbidopai daugiau levodopos patenka į smegenis ir tokiu būdu susidaro daugiau dopamino. Atsiradus diskinezijoms, dozę gali tekti mažinti.

Nakom, kaip ir levodopa, gali sukelti nevalingus judesius ir psichikos sutrikimus. Manoma, jog šios reakcijos atsiranda dėl padidėjusio dopamino kiekio smegenyse vartojant levodopą ir Nakom vartojimas gali sukelti minėtų reakcijų recidyvą. Todėl gali tekti sumažinti dozę. 
Visus pacientus būtina atidžiai stebėti, ar neprasideda depresija, lydima minčių apie savižudybę.

Pacientai, kuriems yra arba yra buvę psichozių, turi būti gydomi atsargiai.

Bet kokių psichiką veikiančių vaistinių preparatų vartoti kartu su Nakom reikia atsargiai (žr. 4.5 skyrių).
Nakom reikia skirti atsargiai pacientams, sergantiems sunkia širdies ir kraujagyslių arba plaučių liga, bronchine astma, inkstų, kepenų ar endokrinine liga, taip pat sirgusiems skrandžio opalige (dėl galimo kraujavimo iš viršutinės virškinimo trakto dalies) ar turėjusiems traukulių. 

Atsargiai reikia skirti Nakom pacientams, kuriems po miokardo infarkto išliko sinusinė, prieširdinė arba skilvelinė aritmija. Labai atidžiai reikia stebėti šių pacientų širdies veiklą, ypač pradinės dozės vartojimo ir jos titravimo laikotarpiu.

Pacientai, kuriems yra lėtinė atvirojo kampo glaukoma, gali būti atsargiai gydomi Nakom su sąlyga, kad paciento akispūdis gerai kontroliuojamas ir gydymo metu pacientas atidžiai stebimas dėl akispūdžio pokyčių.

Buvo pranešta apie simptomų kompleksą, primenantį piktybinį neurolepsinį sindromą, įskaitant raumenų rigidiškumą, padidėjusią kūno temperatūrą, psichikos pakitimus ir padidėjusį kreatinfosfokinazės aktyvumą kraujyje, pasireiškusį staigiai nutraukus antiparkinsoninių vaistinių preparatų vartojimą. Todėl pacientai turi būti atidžiai stebimi, kai Nakom dozavimas staigiai sumažinamas arba nutraukiamas, ypač jeigu pacientas vartoja neuroleptikų. 

Levodopa buvo susijusi su mieguistumu ir staigiais užmigimo priepuoliais. Labai retai pranešta apie staigaus užmigimo priepuolius kasdienės veiklos metu, kai kada be suvokimo ar įspėjamųjų požymių. Apie tai pacientai turi būti informuoti ir jiems turi būti patarta, kad gydymo levodopa metu būtų atsargūs vairuojant ar valdant mechanizmus. Pacientai, kuriems jau buvo mieguistumo ir (arba) staigaus užmigimo priepuolių, turi atsisakyti vairuoti ar valdyti mechanizmus. 
Be to, galima apsvarstyti, ar nevertėtų sumažinti dozę arba gydymą nutraukti.

Vartojant Nakom, kaip ir levodopos, rekomenduojama periodiškai įvertinti kepenų, kraujodaros, širdies ir kraujagyslių sistemos bei ir inkstų veiklos rodmenis.

Jeigu reikalinga bendroji anestezija, gydymą Nakom galima tęsti tol, kol pacientui leidžiama vartoti geriamųjų vaistinių preparatų. Jeigu gydymas buvo laikinai nutrauktas, vėl skirti įprastinę paros dozę galima tuoj pat, kai tik pacientas pajėgia vartoti geriamųjų vaistinių preparatų.

Melanoma
Epidemiologiniai tyrimai parodė, kad pacientams, sergantiems Parkinsono liga, yra didesnė (nuo 2 iki maždaug 6 kartų) melanomos išsivystymo rizika negu bendroje populiacijoje. Neaišku, ar stebėta padidėjusi rizika buvo dėl Parkinsono ligos ar dėl kitų veiksnių, tokių, kaip vaistinių preparatų, skirtų Parkinsono ligai gydyti, vartojimas.

Taigi, vartojant Nakom dėl bet kurios indikacijos pacientai ir globėjai turi būti informuoti apie būtinybę reguliariai pasitikrinti dėl melanomos. Geriausia būtų, kad periodiškai odą patikrintų pakankamos kvalifikacijos asmenys (pvz., dermatologai).

Impulsyvumo kontrolės sutrikimai
Pacientai turi būti reguliariai stebimi dėl impulsyvumo kontrolės sutrikimų išsivystymo. Pacientai ir slaugytojai turi būti informuoti, kad gydymo dopamino agonistais ir (arba) kitokio dopaminerginio gydymo, kurio sudėtyje yra levodopos, įskaitant Nakom, metu pacientams gali pasireikšti impulsyvumo kontrolės sutrikimų, įskaitant patologinį potraukį azartiniams lošimams, padidėjusį lytinį potraukį, hiperseksualumą, neįveikiamą potraukį išlaidavimui ar apsipirkimui, persivalgymą ar nuolatinį norėjimą valgyti. Jeigu atsiranda tokių simptomų, rekomenduojama peržiūrėti gydymą.

Dopamino reguliacijos sutrikimo sindromas
Dopamino reguliacijos sutrikimo sindromas (DRSS) yra piktnaudžiavimo vaistiniais preparatais sutrikimas, dėl kurio kai kurie karbidopa / levodopa gydomi pacientai pradeda vartoti per dideles preparato dozes. Prieš pradedant skirti gydymą pacientus ir jų globėjus reikia įspėti apie galimą DRSS pasireiškimo riziką (taip pat žr. 4.8 skyrių).

Nakom sudėtyje yra natrio
Šio vaistinio preparato tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.
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Reikia imtis atsargumo priemonių, jeigu Nakom vartojamas kartu su toliau nurodytais vaistiniais preparatais. 

Antihipertenziniai vaistiniai preparatai
Kai Nakom skiriama antihipertenziniais vaistiniais preparatais gydomiems pacientams, gali pasireikšti simptominė ortostatinė hipotenzija. Todėl, pradėjus gydyti Nakom, gali prireikti pakoreguoti antihipertenzinių vaistinių preparatų dozę.

Anticholinerginiai vaistiniai preparatai
Anticholinerginiai vaistiniai preparatai gali paveikti absorbciją ir tokiu būdu paciento reakciją.

Antidepresantai 
Retai buvo pranešta apie nepageidaujamas reakcijas, įskaitant hipertenziją bei diskineziją, pasireiškusias vartojant triciklių antidepresantų kartu su Nakom.

Apie pacientus, vartojančius monoaminoksidazės inhibitorių, žr. 4.3 skyrių.

Geležis
Tyrimai parodė sumažėjusį karbidopos ir (arba) levodopos bioprieinamumą, jų nurijus su geležies sulfatu ar geležies gliukonatu.

Kiti vaistiniai preparatai
Dopamino D2 receptorių antagonistai (pvz., fenotiazinai, butirofenonai ir risperidonas) bei izoniazidas gali mažinti terapinį levodopos poveikį. 
Buvo pranešta, kad fenitoinas ir papaverinas panaikina palankų levodopos poveikį Parkinsono ligai. Pacientus, vartojančius minėtų vaistinių preparatų kartu su Nakom, reikia atidžiai stebėti, ar nemažėja gydomoji reakcija.

Selegilino ir Nakom vartojimas kartu gali būti susijęs su sunkia ortostatine hipotenzija, kurios nebūna vien tik nuo levodopos ir karbidopos (žr. 4.3 skyrių).

Kadangi levodopa konkuruoja su tam tikromis aminorūgštimis, jos absorbcija gali būti blogesnė pacientams, valgantiems maistą, kurio sudėtyje daug baltymų.

Laboratoriniai tyrimai
Levodopa ir karbidopa gali sukelti kelių laboratorinių tyrimų rodmenų nuokrypius. Tai apima padidėjusias kepenų funkcijos tyrimų, tokių, kaip šarminė fosfatazė, SGOT (AST [asparagininė transaminazė]), SGPT (ALT [alanininė transaminazė]), laktatdehidrogenazė, vertes, padidėjusį bilirubino, liekamojo azoto, kreatinino, šlapimo rūgšties kiekį kraujo serume, taip pat teigiamą Kumbso (Coombs) reakciją. 

Taip pat vartojant Nakom pastebėta hemoglobino ir hematokrito verčių sumažėjimas, gliukozės kiekio kraujyje padidėjimas, taip pat leukocitai, bakterijos ir kraujas šlapime.

Jeigu ketonurijai nustatyti naudojamos tikrinimo juostelės, Nakom gali sukelti tariamai teigiamą ketoninių kūnų reakciją. Ši reakcija nepakis šlapimo mėginį užvirinus.

Glikozurijai nustatyti taikant gliukozės oksidazės metodą, tyrimo rezultatas taip pat gali būti tariamai neigiamas.
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Nėštumas 
Nors Nakom poveikis žmogaus vaisiui nežinomas, triušiams levodopa, taip pat Nakom sukėlė vidaus organų ir griaučių apsigimimų. Dėl to Nakom vartojimas reikalauja, kad tikėtina vaistinio preparato nauda nusvertų galimą riziką, jei gydoma moteris pastotų. 

Žindymas
Ar karbidopa išsiskiria su motinos pienu, nežinoma. Tyrime buvo pranešta apie vieną atvejį, kai levodopa išsiskyrė į Parkinsono liga sergančios ir žindančios motinos pieną. Atsižvelgiant į šio vaistinio preparato vartojimo motinai svarbą, reikia apsispręsti, ar nutraukti maitinimą krūtimi, ar nebevartoti Nakom, nes daugelis vaistinių preparatų išsiskiria su motinos pienu ir galimos sunkios šalutinės reakcijos kūdikiams.
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Konkretaus paciento reakciją į vaistinį preparatą gali skirtis ir tam tikri šalutiniai reiškiniai, apie kuriuos pranešta vartojant Nakom, gali paveikti kai kurių pacientų gebėjimą vairuoti ar valdyti mechanizmus.

[bookmark: OLE_LINK1]Pacientai, gydomi levodopa ir patiriantys apsnūdimą ir (arba) staigaus užmigimo epizodus, turi būti informuoti, jog reikia atsisakyti vairuoti ar užsiimti tokia veikla (pvz., valdyti mechanizmus), kurios metu pacientui ar kitiems dėl sumažėjusio budrumo gali kilti rimtos traumos ar mirties rizika tol, kol tokie pasikartojantys epizodai ar mieguistumas praeis (taip pat žr. 4.4 skyrių).
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Nepageidaujamo poveikio atvejai, kurie dažnai pasireiškia Nakom gydomiems pacientams, atsiranda dėl centrinio neurofarmakologinio dopamino poveikio. Sumažinus dozę, šie reiškiniai paprastai susilpnėja. Dažniausias nepageidaujamas poveikis yra diskinezijos, įskaitant į chorėją panašius, distoninius ir kitus nevalingus judesius, bei pykinimą. Raumenų trūkčiojimas ir blefarospazmas gali būti laikomi kaip ankstyvieji perdozavimo požymiai dozės sumažinimo apsvarstymui. 

Kiti nepageidaujami reiškiniai, pastebėti klinikinių tyrimų metu ir po vaistinio preparato patekimo į rinką, nurodyti toliau.

Gerybiniai, piktybiniai ir nepatikslinti navikai (tarp jų cistos ir polipai)
Piktybinė melanoma (žr. 4.3 skyrių)

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Leukopenija
Hemolizinė ir nehemolizinė anemija
Trombocitopenija
Agranulocitozė

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Anoreksija
Svorio sumažėjimas ar padidėjimas

Psichikos sutrikimai
Psichozės epizodai, įskaitant kliedesį, haliucinacijas ir paranoidines idėjas
Depresija su polinkiu į savižudybę arba be jo
Demencija
Nenormalūs sapnai
Susijaudinimas
Sumišimas
Dezorientacija
Nemiga
Nerimas
Euforija
Trizmas
Sumažėjęs proto šviesumas
Dopamino reguliacijos sutrikimo sindromas
Patologinis potraukis azartiniams lošimams, padidėjęs lytinis potraukis, hiperseksualumas, kompulsyvus potraukis leisti pinigus arba pirkti, persivalgymas ar kompulsyvus valgymas gali kilti pacientams, gydomiems dopamino agonistais ir (arba) kitais dopaminerginiais preparatais, kurių sudėtyje yra levodopos, įskaitant Nakom (žr. 4.4 skyrių).

Nervų sistemos sutrikimai 
Apalpimas (sinkopė)
Svaigulys
Piktybinis neurolepsinis sindromas (žr. 4.4 skyrių)
Bradikinezija (įjungimo-išjungimo“ [ang. „on-off“] epizodai)
Parestezija
Ataksija
Nutirpimas
Padidėjęs rankų drebėjimas
Kartus skonis
Galvos skausmas
Stimuliavimo pojūtis
Latentinio Hornerio sindromo aktyvavimas

Levodopa yra siejama su mieguistumu ir labai retai buvo susijusi su per didelio mieguistumo dieną ir staigaus užmigimo epizodais.

Retai pasireiškė traukuliai, tačiau priežastinis ryšys su Nakom nenustatytas.

Akių sutrikimai
Dvejinimasis akyse
Sumažėjęs vaizdo ryškumas
Vyzdžių išsiplėtimas
Okulogirinės krizės 

Širdies sutrikimai
Nereguliarus širdies plakimas, palpitacijos

Kraujagyslių sutrikimai
Ortostatiniai efektai, įskaitant hipotenzijos epizodus
Hipertenzija
Flebitas
Staigus paraudimas
Karščio pylimas

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai 
Dusulys
Kimulys
Sutrikęs kvėpavimas

Virškinimo trakto sutrikimai
Pilvo skausmas ir distresas
Vidurių užkietėjimas
Pilvo pūtimas
Liežuvio svilinimo pojūtis
Seilėtekis
Rijimo sutrikimas
Vėmimas
Kraujavimas iš virškinimo trakto
Dvylikapirštės žarnos opos atsiradimas
Viduriavimas
Seilių patamsėjimas
Virškinimo sutrikimas
Burnos džiūvimas
Žagsėjimas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Angioneurozinė edema
Dilgėlinė
Henocho-Šionleino (Henoch-Schönlein) purpura
Plaukų slinkimas
Išbėrimas
Padidėjęs prakaitavimas 

Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai 
Raumenų spazmai
Mėšlungiškas žandikaulių sukandimas

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Tamsus šlapimas
Šlapimo susilaikymas
Šlapimo nelaikymas

Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
Priapizmas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai 
Krūtinės skausmas
Edema
Negalavimas
Nuovargis
Astenija
Nenormali eisena

Sužalojimai, apsinuodijimai ir procedūrų komplikacijos
Nugriuvimas

Infekcijos ir infestacijos:
Labai dažnas: šlapimo takų infekcijos

Atrinktų nepageidaujamų reakcijų apibūdinimas
Dopamino reguliacijos sutrikimo sindromas (DRSS) yra piktnaudžiavimo vaistiniais preparatais sutrikimas, nustatytas kai kuriems karbidopa / levodopa gydomiems pacientams. Pacientams, kuriems pasireiškia šis sindromas, pastebimas impulsyvaus pobūdžio didesnių nei reikia motoriniams simptomams kontroliuoti dopaminerginių preparatų dozių vartojimas, dėl kurio kai kuriais atvejais gali pasireikšti sunkių diskinezijų (taip pat žr. 4.4 skyrių).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9 	Perdozavimas

Ūminio Nakom perdozavimo gydymas iš esmės toks pat, kaip ūminio levodopos perdozavimo, tačiau Nakom poveikiui mažinti piridoksinas netinka.

Turi būti vykdomas elektrokardiografinis stebėjimas, sekant, ar pacientui nesivysto širdies aritmija. Jeigu būtina, turi būti taikomas tinkamas gydymas nuo aritmijos. 

Turi būti atsižvelgta į galimybę, kad pacientas vartojo kitų vaistinių preparatų kartu su Nakom. 

Iki šiol patirties dėl dializės nėra. Dėl šios priežasties jos nauda gydant perdozavimą, nėra žinoma.


5. FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – levodopa: dopaminergikai; karbidopa: dopadekarboksilazės inhibitorius, ATC kodas – N04BA02.
Parkinsono ligos simptomai priklauso nuo dopamino dryžuotajame smegenų kūne sumažėjimo. Levodopa, metabolinis dopamino pirmtakas, smegenyse virsta dopaminu, todėl ji palengvina Parkinsono ligos simptomus.
Išgerta levodopa greitai dekarboksilinama ir virsta dopaminu periferiniuose audiniuose; tik nedaug nepakitusios levodopos patenka į centrinę nervų sistemą. Siekiant gauti reikiamą terapinį poveikį, dažnai tenka skirti dideles levodopos dozes; dėl to kyla daug šalutinių reiškinių. Daugelis jų priklauso nuo gausaus dopamino susidarymo periferiniuose audiniuose. 
Karbidopa, kuri neprasiskverbia pro hematoencefalinį barjerą, slopina levodopos dekarboksilinimą, dėl to daugiau levodopos patenka į centrinę nervų sistemą ir virsta dopaminu.
Kai karbidopa sumažina dopaminą periferiniuose audiniuose, skiriant kombinuotus karbidopos ir levodopos preparatus, daugiau levodopos patenka į smegenis. Nustatyta, kad sumažėjus dopamino šunų periferiniuose audiniuose (pvz., širdyje), atsiranda mažiau dopamino sukeltų širdies aritmijų. Klinikiniai tyrimai patvirtina tokio apsauginio poveikio žmogaus širdžiai ir kitiems periferiniams audiniams hipotezę, tačiau kontroliuojamų tyrimų atlikta pernelyg mažai, kad būtų galima daryti tvirtas išvadas. 
Paskyrus karbidopos ir levodopos derinio žmogui, levodopos koncentracija kraujo plazmoje padidėja pastebimai daugiau, negu skiriant tokią pat vien levodopos dozę; tuo metu dopamino ir homovanilino rūgšties, dviejų pagrindinių levodopos metabolitų, koncentracija kraujyje gerokai sumažėja.
Piridoksino hidrochloridas (vitaminas B6) 10‑25 mg dozėse greitai panaikina antiparkinsoninį levodopos poveikį. Karbidopa perspėja šį piridoksino poveikį. Tyrimais, kuriuose karbidopos ir levodopos deriniu gydomiems pacientams buvo papildomai skirta 100‑500 mg piridoksino per dieną, nustatyta, kad terapinis poveikis nepakito. 

Įprastinių dozių veikimo pradžia
Ligos simptomai gydomiems Nakom ligoniams palengvėja pirmąją gydymo dieną, o kartais jau po pirmosios dozės. Didžiausias terapinis poveikis pasiekiamas po 7 dienų.
Sudedamoji Nakom dalis - karbidopa - nemažina centrinio levodopos poveikio sukeltų šalutinių reakcijų. Kai daugiau levodopos patenka į smegenis, ypač jei pykinimas ir vėmimas nėra dozę ribojantis veiksnys, kai kurie centriniai šalutiniai reiškiniai (pvz., diskinezija) gali reikštis nuo mažesnių Nakom dozių ir greičiau, nei gydant vien levodopa.  

5.2 Farmakokinetinės savybės

Eliminacija
Levodopos plazmos pusinės eliminacijos periodas - apie 50 minučių. Kai karbidopos ir levodopos skiriama kartu, levodopos pusinės eliminacijos periodas pailgėja iki 1,5 valandos.

Biotransformacija
Karbidopa
Sveikiems žmonėms ir sergantiems Parkinsono liga pacientams išgėrus radioaktyviuoju izotopu žymėtosios karbidopos, didžiausia plazmos koncentracija susidarė, atitinkamai po 2‑4 valandų ir 1,5‑4 valandų. Išskirtos su šlapimu ir išmatomis karbidopos kiekis buvo panašus abiejų grupių pacientams. 
Lyginant sveikų žmonių ir pacientų šlapimo metabolitus akivaizdu, kad abiejų grupių vaistinio preparato metabolizmas yra toks pat. Nepakitęs vaistinis preparatas visiškai išsiskyrė su šlapimu per 7 val.; tai sudarė 35 % viso šlapimo radioaktyvumo. Hidrazinų šlapime neaptikta.
Svarbiausi karbidopos metabolitai žmogaus organizme yra -metil-3-metoksi-4-hidroksifenilpropiono rūgštis ir -metil-3,4-dihidroksifenilopropiono rūgštis. Tai sudaro apie 14 % ir 10 % išsiskyrusių metabolitų radioaktyvumo. Be to, nustatyti dar 2 metabolitai, kurių žmogaus organizme susidaro nedaug. Tai 3,4-dihidroksifenilacetonas ir N-metil-karbidopa (pastarojo susidarymas žmogaus organizme tvirtai neįrodytas). Kiekvienas jų sudaro mažiau kaip 5 % visų su šlapimu išsiskiriančių metabolitų. Tam tikras nepakitusios karbidopos kiekis taip pat išsiskiria su šlapimu. Kokių nors porinių junginių šlapime neaptikta.

Levodopa
Levodopa greitai rezorbuojasi iš virškinamojo trakto ir intensyviai metabolizuojama. Nors iš levodopos organizme susidaro daugiau kaip 30 metabolitų, jie daugiausia virsta dopaminu, epinefrinu, norepinefrinu ir galiausiai dihidroksifenilacetino, homovanilino ir vanilmandelino rūgštimi. Plazmoje ir cerebrospinaliniame skystyje aptikta dar vieno metabolito - 3-O-metildopos. Jos reikšmė nežinoma. 
Kai pacientas išgeria radioaktyviuoju izotopu žymėtos levodopos nevalgęs, sergantiems Parkinsono liga didžiausias plazmos radioaktyvumas būna po 0,5‑2 valandų ir gali būti nustatomas 4‑6 valandas. Kai plazmos radioaktyvumas yra pats didžiausias, katecholaminai sudaro apie 30 %, dopaminas – apie 15 % ir dopa – apie 10 % bendrojo radioaktyvumo. Radioaktyvūs junginiai greitai išskiriami su šlapimu: trečdalis dozės išskiriama per 2 valandas. 80‑90 % šlapimo metabolitų yra fenilkarboksilo rūgštys, daugiausia homovanilino rūgštis. Praėjus 24 valandoms, 1‑2 % išsiskyrusių radioaktyvių metabolitų sudaro dopaminas; epinefrinas, norepinefrinas ir nepakitusi levodopa – mažiau kaip 1 %.

Karbidopos poveikis levodopos biotransformacijai
Sveikiems žmonėms karbidopa statistiškai reikšmingai padidina levodopos plazmos koncentraciją (palyginti su placebo). Tai įrodyta tyrimais, kuriuose karbidopa buvo skiriama prieš levodopą, taip pat skiriant abu vaistinius preparatus tuo pat metu. Tiriant pacientus, kurie buvo iš anksto gydyti karbidopa, levodopos plazmos koncentracija po vienkartinės jos dozės padidėjo penkis kartus, o laikas, kai levodopos buvo galima aptikti plazmoje, pailgėjo nuo 4 iki 8 valandų. Kitais tyrimais, kai abu vaistiniai preparatai buvo skiriami kartu, gauti panašūs rezultatai.
Atlikti tyrimai, kai radioaktyviuoju izotopu žymėtos levodopos buvo vieną kartą skiriama Parkinsono liga sergantiems pacientams, kurie prieš tai buvo gydyti karbidopa. Tuomet bendras plazmos radioaktyvumo, priklausančio nuo levodopos, pusinio skilimo periodas pailgėjo nuo 3 iki 15 valandų. Likusio nemetabolizuotos levodopos radioaktyvumo santykis su karbidopos radioaktyvumu padidėjo mažiausiai 3 kartus. Kai karbidopos buvo skiriama iš anksto, dopamino, taip pat homovanilino rūgšties kraujo plazmoje ir šlapime sumažėjo. 
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Toksikologiniai tyrimai
Skiriant karbidopos per os, jos LD50 subrendusioms pelių patelėms buvo 1750 mg/kg kūno masės, jaunų subrendusių žiurkių patelėms ir patinams, atitinkamai, 4810 ir 5610 mg/kg. Ūmus per os skirtos karbidopos toksiškumas jauniklėms ir suaugusioms žiurkėms yra panašus, bet karbidopos toksiškumas ką tik gimusioms yra didesnis. Intoksikacijos vaistiniu preparatu požymiai buvo panašūs ir pelėms, ir žiurkėms. Jie reiškėsi ptoze, ataksija ir sumažėjusiu aktyvumu. Pelėms sulėtėjo kvėpavimas. Per 12 dienų žuvo nedaug gyvūnų; jie paprastai nugaišdavo naktį.
Per os skiriamos levodopos LD50 yra nuo 800 mg/kg vyriškos ir moteriškos lyties žiurkių naujagimiams iki 2260 mg/kg jaunoms subrendusioms žiurkių patelėms. Intoksikacijos vaistiniu preparatu požymiai buvo spygčiojimas, sustiprėjęs dirglumas, jautrumas, ataksija ir padidėjęs aktyvumas (pirmąsias 1‑2 val. motorinis aktyvumas buvo mažesnis nei įprasta). Per 5 dienas žuvo nedaug gyvūnų; jie nustipdavo paprastai per 30 minučių naktį.
Per os skiriamo karbidopos ir levodopos derinio LD50 pelėms buvo nuo 1930 mg/kg (jei karbidopos ir levodopos santykis buvo 1:1) ir iki 3270 mg/kg (jei karbidopos ir levodopos santykis buvo 1:3). Šis kiekis yra levodopos ir karbidopos individualių dozių suma. Tiriant karbidopos ir levodopos derinius, kuriuose abiejų sudedamųjų dalių santykis buvo didesnis kaip 1:3 (1:4, 1:5, 1:10), LD50 pokyčių nepastebėta. Abiejų sudedamųjų dalių derinys santykiu 1:3 ir daugiau buvo mažiau toksiškas negu deriniai, kuriuose sudedamųjų dalių santykis buvo 1:1 arba 1:2. Intoksikacijos požymiai reiškėsi uodegos erekcija, plaukų pasišiaušimu, ataksija, ašarojimu, padidėjusiu aktyvumu. Nuo 1500 mg/kg ir didesnių dozių gyvūnams padidėjo jaudrumas ir ištikdavo kloninių traukulių priepuoliai. Nuo 4120 mg/kg ir didesnių dozių atsirado stambus galvos ir kūno drebulys. Nuo 4120 ir 5780 mg/kg dozių pelės žūdavo per 30 minučių (stebėjimo laikas - 24 val.), o nuo 2940 mg/kg gyvūnai nugaišdavo per 12 dienų. Lėtinio per os skiriamos karbidopos toksiškumo tyrimai truko 96 savaites; jie buvo atliekami su beždžionėmis ir žiurkėmis (paros dozė - 25‑135 mg/kg). Beždžionėms kokių nors intoksikacijos požymių neaptikta. Nuo visų vartotų dozių kai kurioms žiurkėms sumažėjo raumenų tonusas ir padidėjo pasyvus judrumas. Žiurkių, kurioms buvo skirtos didesnės preparato dozės, inkstų masė buvo gerokai didesnė, palyginti su kontrolinės grupės gyvūnų inkstais, tačiau kokių nors makroskopinių ar mikroskopinių pokyčių nenustatyta. Taip pat neaptikta kokių nors organų histologinių pokyčių. 96 savaites trukusio karbidopos tyrimo metu nenustatyta, kad žiurkėms dažniau atsirastų navikų. 
Nuo karbidopos šunims ėmė stigti piridoksino; šios stokos buvo stengtasi išvengti skiriant piridoksino kartu su vaistiniu preparatu. 
Išskyrus piridoksino stoką, šunims kokių nors toksinių karbidopos savybių susijusių su hidrazinais, neaptikta.
Karbidopos ir levodopos lėtinis toksiškumas buvo tirtas beždžionėms ir žiurkėms; vartoti trijų sudedamųjų dalių santykių deriniai. Tyrimų trukmė - 54 savaitės (beždžionėms) ir 106 savaitės (žiurkėms). Nustatyta, kad intoksikacijos požymius lėmė preparatų  farmakologinis aktyvumas. Buvo tirti tokie karbidopos ir levodopos dozių deriniai: 10/20, 10/50 ir 10/100 mg/kg kūno masės per parą. Kokių nors intoksikacijos požymių nuo 10/20 mg/kg paros dozės nenustatyta. 
Beždžionėms nuo 10/50 ir 10/100 mg/kg paros dozių ir tęsiant gydymą 32 savaites didesne doze, pastebėtas padidėjęs aktyvumas. Sumažinus dozę iki 10/50 mg/kg per parą, hiperaktyvumas mažėjo ir po 14 savaičių išnyko. Nuo 10/100 mg/kg paros dozės maždaug 20 sekundžių buvo stebimas raumenų silpnumas ir nekoordinuoti judesiai. Patanatominiais tyrimais kokių nors morfologinių pokyčių nenustatyta.
Žiurkėms nuo 10/50 ir 10/100 mg/kg paros dozių sumažėjo motorinis aktyvumas ir sutriko kūno laikysena. Nuo didesnės dozės labai padidėjo seilėtekis, gyvūnai mažiau priaugo svorio. Patologiniais anatominiais tyrimais 2 žiurkėms, kurioms 26 savaites buvo duodama 10/100 mg/kg preparato per parą, nustatyta labai nedidelė pažandžio seilių liaukų acinarinių ląstelių hipertrofija. Praėjus 54 ir 106 savaitėms, kokių nors histomorfologinių pokyčių nenustatyta. Seilių liaukų acinarinių ląstelių hipertrofija buvo aptikta žiurkėms, kurioms trumpą laiką buvo skiriamos didelės derinio, taip pat tik levodopos, dozės.

Teratogeninio poveikio ir reprodukcijos tyrimai
Karbidopos tyrimais (skiriant 120 mg/kg per parą) su pelėmis ir triušiais kokių nors teratogeninio poveikio požymių nenustatyta.
Nuo 120 ir 250 mg/kg levodopos paros dozių triušės atsivesdavo jauniklių, kuriems buvo griaučių ir vidaus organų sklaidos sutrikimų.
Karbidopos ir levodopos derinio, vartojant paros dozę 25/250-100/500 mg/kg kūno masės,  tyrimais su pelėmis kokių nors teratogeninio poveikio požymių nenustatyta. Tačiau nuo tokių pat dozių triušiams aptikta vidaus organų ir griaučių apsigimimų, kurie kiekybiškai ir kokybiškai buvo panašūs į levodopos sukeliamus sklaidos sutrikimus.
Sušeriant žiurkėms 30, 60 ar 120 mg/kg karbidopos per parą, kokių nors poravimosi, vaisingumo ar jauniklių išgyvenamumo pokyčių nenustatyta. Nuo didesnių karbidopos dozių pelių patinai mažiau priaugo svorio. 
Karbidopos ir levodopos deriniai (10/20, 10/50 ar 10/100 mg/kg kūno masės per parą) neturėjo įtakos žiurkių patinų ar patelių vaisingumui, reprodukcijai, jauniklių išgyvenamumui ir jų raidai. 

Kancerogeninis poveikis
Kancerogeninis poveikis tirtas žiurkėms, kurioms 96 savaites su maistu buvo skiriama karbidopos 25, 45 arba 135 mg/kg kūno masės dozėmis. Kokių nors mirtingumo padidėjimo ar navikų padažnėjimo nenustatyta. 
Karbidopos ir levodopos derinio (paros dozės, atitinkamai, 10/20, 10/50 ir 10/100 mg/kg kūno masės) buvo skiriama žiurkėms gerti 106 savaites. Palyginti su kontrolinės grupės gyvuliukais, nenustatyta, kad būtų padidėjęs mirtingumas ar dažniau atsirastų kurios nors rūšies navikų. 
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6.1 Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kukurūzų krakmolas
Mikrokristalinė celiuliozė
Pregelifikuotas krakmolas
Magnio stearatas
Indigokarminas (E132) (sudėtyje yra natrio)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Lizdinę plokštelę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC/aliuminio folijos lizdinė plokštelė, kurioje yra 10 tablečių.
Dėžutėje yra 100 tablečių.

6.6 Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Sandoz d.d.
Verovškova 57
SI-1000 Ljubljana
Slovėnija

8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/95/1049/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA 

Registravimo data 1995 m. sausio 11 d.
Paskutinio perregistravimo data 2008 m. kovo 6 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

 2023 m. spalio 9 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt 

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A. 	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovškova ulica 57
1526 Ljubljana 
Slovėnija

[bookmark: _Hlk163487053]arba

Lek Pharmaceuticals d. d.
Trimlini 2d, 9220 Lendava
Slovėnija

B. 	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.



























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nakom 250 mg/25 mg tabletės
levodopum /carbidopum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletėje yra 250 mg levodopos ir 25 mg karbidopos.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

100 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Lizdinę plokštelę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz d.d.
Verovškova 57
SI-1000 Ljubljana
Slovėnija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/95/1049/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Nakom 250 mg/25 mg tabletės


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}

MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nakom 250 mg/25 mg tabletės
levodopum/carbidopum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

SANDOZ


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot {numeris}


5.	KITA 


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Nakom 250 mg/25 mg tabletės
levodopa/karbidopa

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Nakom ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Nakom
3.	Kaip vartoti Nakom
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Nakom 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Nakom ir kam jis vartojamas

Parkinsono liga yra lėtinė liga, kuriai būdingas judesių sulėtėjimas ir pasunkėjimas, raumenų sustingimas ir galvos bei galūnių drebėjimas. Negydant šios ligos, ilgainiui net paprasta kasdienio gyvenimo veikla tampa apsunkinta. Manoma, kad Parkinsono ligą sukelia dopamino, natūralios smegenų ląstelių gaminamos cheminės medžiagos, stoka. Dopaminas atlieka svarbų vaidmenį perduodant nervinį impulsą į tam tikras smegenų dalis, kurios reguliuoja raumenų judesius. Kai smegenyse gaminasi pernelyg mažai dopamino, sutrinka judesiai.

Nakom tabletėse yra dvi veikliosios medžiagos - levodopa ir karbidopa. Levodopa smegenyse virsta dopaminu, taip kompensuodama jo stoką, o karbidopa užtikrina, kad pakankamai levodopos patektų į smegenis, kur ji yra reikalinga. Daugeliui pacientų tai sumažina Parkinsono ligos simptomus.

Nakom vartojamas gydyti Parkinsono ligai ir Parkinsono sindromui.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Nakom

Nakom vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija levodopai, karbidopai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu turite kokią nors įtartiną odos pažaidą (apgamą), kurios netyrė Jūsų gydytojas arba anksčiau kada nors sirgote odos vėžiu;  
· jeigu gydotės dėl depresijos tam tikrais vaistais, vadinamais MAO inhibitoriais (žr. skyrių „Kiti vaistai ir Nakom“);
· jeigu sergate akių liga, vadinama uždarojo kampo glaukoma;
· jeigu sergate sunkia psichoze. 

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti Nakom. Ypač svarbu pasakyti gydytojui, jeigu:
· anksčiau gydėtės vaistais, kurių sudėtyje yra levodopos,
· sergate ar praeityje sirgote psichikos liga (depresija ar kitais psichikos sutrikimais),
· sergate bronchine astma ar kita plaučių liga,
· sergate ar praeityje sirgote sunkia širdies ar kraujagyslių liga,
· sergate kepenų ar inkstų liga,
· sergate vidaus sekrecijos liaukų liga,
· yra ar praeityje buvo opa virškinimo trakte (pvz., skrandyje arba dvylikapirštėje žarnoje),
· praeityje yra buvę traukuliai,
· sergate akių liga, vadinama atviro kampo glaukoma,
· vartojate psichiką veikiančius vaistus (žr. skyrių „Kiti vaistai ir Nakom“),
· jeigu esate jaunesnis (-ė) nei 18 metų amžiaus, Jums vartoti Nakom nerekomenduojama,
· Jūs arba Jūsų šeimos narys ar globėjas pastebite, kad Jums atsirado į piktnaudžiavimą vaistais panašių simptomų, dėl kurių jaučiate potraukį didelių Nakom ar kitų Parkinsono ligai gydyti skiriamų vaistų dozių vartojimui.

Pasakykite savo gydytojui, jeigu Jūs ar Jūsų šeimos globėjas pastebite, jog Jums yra sustiprėjęs potraukis ar geismas elgtis kitaip, negu įprasta, ar Jūs negalite pasipriešinti paskatai, impulsui ar pagundai atlikti tam tikrą veiklą, kuri gali pakenkti Jums ar kitiems. Šis elgesys yra vadinamas impulsyvumo kontrolės sutrikimas ir gali apimti nenugalimą įprotį lošti azartinius lošimus, besaikį valgymą ar išlaidavimą, nenormaliai didelį lytinį potraukį arba seksualinių minčių ar jausmų sustiprėjimą. Gydytojui gali prireikti peržiūrėti Jūsų gydymą.

Kiti vaistai ir Nakom
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui. 

Nakom paprastai galima vartoti su kitais vaistais, tačiau yra išimčių. 

Svarbu pasakyti gydytojui, jeigu vartojate bet kurio iš žemiau išvardytų vaistų. Jis įvertins, ar reikia keisti šių vaistų dozę:
· tam tikrų vaistų, kurie vartojami psichikos sutrikimams ar depresijai gydyti (pvz., fenotiazinų, butirofenonų, risperidono arba vaistų, priklausančių triciklių antidepresantų arba MAO inhibitorių grupėms),
· vaistų tuberkuliozei gydyti,
· vaistų didelio kraujospūdžio ligai gydyti,
· vaistų raumenų spazmams ar traukuliams gydyti,
· vaistų ar maisto papildų, kurių sudėtyje yra geležies. 

Jūsų gydytojas ar vaistininkas turi išsamų sąrašą vaistų, kurių vartojant Nakom reikėtų vengti. 

Nakom vartojimas su maistu ir gėrimais
Pasakykite gydytojui, jeigu laikotės dietos, kurioje yra daug baltymų, nes tai gali pabloginti levodopos patekimą iš virškinimo trakto į kraują.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Nakom poveikis nėštumui nežinomas. 
Levodopa, viena iš Nakom sudėtinių medžiagų, patenka į motinos pieną. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Organizmo atsakas į gydymą Nakom gali būti individualus. 
Kai kurie šalutiniai poveikiai, pasireiškiantys gydant Nakom gali paveikti kai kurių pacientų gebėjimą vairuoti ar valdyti mechanizmus (žr. 4 skyrių „Galimas šalutinis poveikis“). 

Pasakykite gydytojui, jeigu gydymo Nakom metu jaučiate mieguistumą arba Jums būna staigaus miego priepuolių. Tokiu atveju Jūs neturėtumėte vairuoti ar valdyti mechanizmų, nes dėl sumažėjusio budrumo gali kilti sunkaus sužeidimo ar mirties pavojus Jums ar aplinkiniams žmonėms.

Nakom sudėtyje yra natrio
Šio vaisto tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Nakom

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Nakom dozės gali būti įvairios. Atsižvelgdamas į Jūsų ligos sunkumą ir organizmo atsaką į gydymą, gydytojas patikslins dozę. Norėdami pasiekti geriausio rezultato, vartokite Nakom kasdien.

Labai svarbu tiksliai vykdyti gydytojo nurodymus, po kiek ir kaip dažnai vartoti Nakom. 
Jeigu gydytojas paskyrė gerti po pusę tabletės, ją galima laužti pusiau.

Jeigu nuo vaisto Jus imtų pykinti ar atsirastų nenormalių judesių, nedelsdami pasakykite savo gydytojui, nes tuomet gali tekti keisti vaisto dozę.

Ką daryti pavartojus per didelę Nakom dozę
Jeigu išgėrėte per daug tablečių, nedelsdami kreipkitės į gydytoją. Gydytojas įvertins Jūsų būklę ir, esant reikalui, suteiks Jums skubią medicinos pagalbą.

Pamiršus pavartoti Nakom
Jeigu pamiršote išgerti vienkartinę dozę, toliau vaistą vartokite taip, kaip paskirta. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Nakom
Nepasitarę su gydytoju, nenutraukite vartoti Nakom ir nesumažinkite jo dozės. Nustojus vartoti vaistą, gali pasireikšti tokie simptomai: raumenų sustandėjimas, karščiavimas bei proto veiklos pakitimai.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją.  


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Dažniausi šalutiniai reiškiniai yra pykinimas, nenormalūs judesiai, įskaitant trūkčiojimus ar spazmus, kurie gali būti ir panašūs, ir nepanašūs į Parkinsono ligos ar sindromo požymius.

Jums gali pasireikšti šis šalutinis poveikis:
Negalėjimas atsispirti potraukiui atlikti veiksmus, kurie gali būti žalingi. Tokie veiksmai gali būti:
· stiprus potraukis besaikiai lošti azartinius lošimus, nepaisant sunkių pasekmių sau ar šeimai.
· pakitęs ar padidėjęs su seksualine veikla susijęs susidomėjimas ar elgesys, kurie kelia reikšmingų problemų Jums ar kitiems, pvz., padidėjęs lytinis potraukis.
· nesuvaldomas besaikis apsipirkinėjimas ar išlaidavimas.
· persivalgymas (didelio maisto kiekio suvalgymas per trumpą laiką) ar nuolatinis noras valgyti (didesnio už normalų maisto kiekio suvalgymas ir valgymas dažniau, negu reikia Jūsų alkiui numalšinti). 
Pasakykite savo gydytojui, jeigu Jums pasireiškia bet kuris iš minėtų elgesio atvejų; jis apsvarstys simptomų gydymo ar sumažinimo būdus. 

Pastebėti kiti šalutiniai poveikiai:
· Kai kurių kraujo ląstelių sumažėjimas.
· Piktybinio naviko išsivystymas.
· Apetito nebuvimas, svorio sumažėjimas ar padidėjimas.
· Psichikos sutrikimas, nenormalus elgesys, kliedesiai, haliucinacijos, depresija, savižudybė, silpnaprotystė, nenormalūs sapnai, susijaudinimas, sumišimas, sutrikusi orientacija, nemiga, nerimas, pakili nuotaika, griežimas dantimis.
· Patologinis potraukis azartiniams lošimams, kompulsyvus potraukis leisti pinigus arba pirkti, padidėjęs lytinis potraukis, persivalgymas ar kompulsyvus valgymas.
· Apalpimas, svaigulys, mieguistumas, judesių sulėtėjimas, tariamas tirpimo jutimas, valingų judesių koordinacijos sutrikimas, nutirpimas, padidėjęs rankų drebėjimas, kartus skonis burnoje, galvos skausmas.
· Dvejinimasis akyse, neryškus matymas, vyzdžių išsiplėtimas, akių raumenų spazmai.
· Nereguliarus širdies plakimas, širdies plakimo pojūtis, žemas kraujospūdis ar padidėjęs kraujospūdis, venos uždegimas, staigus paraudimas, karščio pylimas.
· Dusulys, užkimimas, pasunkėjęs kvėpavimas.
· Pilvo skausmas, pilvo pūtimas, vidurių užkietėjimas, liežuvio svilinimo pojūtis, pagausėjęs seilėtekis, rijimo pasunkėjimas, vėmimas, kraujavimas iš virškinimo trakto, dvylikapirštės žarnos opos atsiradimas, viduriavimas, seilių patamsėjimas, virškinimo sutrikimas, burnos džiūvimas, žagsėjimas.
· Išbėrimas, kapiliarų uždegimas, plaukų slinkimas, padidėjęs prakaitavimas. 
· Nevalingi raumenų susitraukimai, mėšlungiškas žandikaulių sukandimas.
· Tamsus šlapimas, šlapimo susilaikymas arba šlapimo nelaikymas.
· Ilgalaikė skausminga erekcija.
· Krūtinės skausmas, patinimas, negalavimas, nuovargis, bendrasis silpnumas, nenormali eisena, nugriuvimas. 
· Gali būti padidėjusio organizmo jautrumo reakcijų, pasireiškiančių dilgėline, bėrimu, veido, lūpų, liežuvio ir (arba) ryklės paburkimu, todėl gali būti sunku kvėpuoti ar ryti. Jei yra šie simptomai, skubiai kreipkitės į gydytoją.
· Potraukis vartoti dideles Nakom dozes, kurios viršija motoriniams ligos simptomams kontroliuoti reikalingas dozes, tai vadinama dopamino reguliacijos sutrikimo sindromu. Kai kuriems pacientams pavartojus dideles Nakom dozes pasireiškia stiprių nenormalių nevalingų judesių (diskinezijų), nuotaikų kaita ar kitų šalutinių reiškinių.
· Labai dažnos šlapimo takų infekcijos

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.

5. 	Kaip laikyti Nakom

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Lizdinę plokštelę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Ant dėžutės po „EXP“ ir lizdinės plokštelės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima.
Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Nakom sudėtis
-	Veikliosios medžiagos yra levodopa ir karbidopa. Vienoje tabletėje yra 250 mg levodopos ir 25 mg karbidopos.
-	Pagalbinės medžiagos yra kukurūzų krakmolas, mikrokristalinė celiuliozė, pregelifikuotas krakmolas, magnio stearatas, indigokarminas (E132) (sudėtyje yra natrio).

Nakom išvaizda ir kiekis pakuotėje
Nakom tabletės yra žydros, apvalios, abipusiai išgaubtos, su vagele vienoje pusėje.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.
PVC/aliuminio folijos lizdinė plokštelė, kurioje yra 10 tablečių.
Kartono dėžutėje yra 100 tablečių.

Registruotojas
Sandoz d.d.
Verovškova 57
SI-1000 Ljubljana
Slovėnija

Gamintojas
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovškova 57, 1526 Ljubljana, 
Slovėnija

arba

Lek Pharmaceuticals d. d.
Trimlini 2d, 9220 Lendava
Slovėnija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas
Tel.: +370 5 263 60 37

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-04-08.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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