Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

NAKOM 250 mg/25 mg comprimate
Levodopa/carbidopa

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este NAKOM comprimate §i pentru ce se utilizeaza
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1. Ce este NAKOM comprimate si pentru ce se utilizeaza

NAKOM comprimate este un medicament combinat ce contine ca substante active levodopa — un
precursorul metabolic al dopaminei si carbidopa - un inhibitor al decarboxildrii aminoacizilor
aromatici.

NAKOM este un medicament utilizat pentru tratamentul bolii si al sindromului parkinsonian.

Boala Parkinson este o afectiune cronica caracterizatd prin miscari lente si necontrolate, rigiditate
musculard §i tremuraturi. Dacd este netratatd, boala Parkinson poate determina dificultati in
desfasurarea activitatilor zilnice normale. Se considerd ca simptomele bolii Parkinson sunt determinate
de un deficit de dopamina, produsa in mod natural de anumite celule ale creierului.

Dopamina are rolul de a retransmite mesaje in anumite regiuni ale creierului, ce controleaza migcarile
musculare. Cand este produsa prea putind dopamina apar dificultati in miscare. Levodopa asigura
dopamina din creier, In timp ce carbidopa asigura aport suficient de levodopa in creier. La multi
pacienti, acest mecanism reduce simptomele bolii Parkinson.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati NAKOM comprimate

Nu luati NAKOM:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la carbidopa, levodopa sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca sunteti tratat pentru depresie cu anumite medicamente de tip inhibitori MAO;

- daca aveti glaucom cu unghi inchis;

- daca aveti eruptii suspecte pe piele (tip scabie) care nu au fost examinate de catre medicul
dumneavoastra sau daca ati avut vreodata cancer de piele;

- daca alaptati.



NAKOM nu se administreaza la copii si adolescentii cu virsta sub 18 ani.

Nu luati acest medicament daca va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus. Daca nu sunteti
sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa luati NAKOM.

Atentionari si precautii

Spuneti medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului inainte sa luati NAKOM:

» despre orice afectiune medicala pe care o aveti sau ati avut-o inainte: alergii, tulburari psihice sau
depresie, afectiuni ale plamanilor, rinichilor, ficatului, ale inimii sau probleme hormonale, ulcer
peptic, convulsii sau glaucom,;

» daca observati ca a aparut sau s-a agravat orice semn neobisnuit sau alunitd pe piele. Se recomanda
efectuarea examindrilor periodice ale pielii de catre specialisti calificati (de exemplu, medici
dermatologi);

» daca observati o tendinta de utilizarea excesiva a medicamentului;

» daca dezvoltati semne de a va comporta in moduri neobisnuite pentru dumneavoastrd sau nu puteti
rezista impulsului sau tentatiei de a efectua anumite activitati care va pot rani pe dumneavoastra sau
pe altii. Aceste comportamente se numesc tulburdri ale transmiterii controlului impulsului nervos si
pot include nevoia de a umbla mult dar fard un scop anume, cresterea apetitului alimentar sau
dorinta de a cheltui, o crestere anormald a dorintei sexuale sau o intensificare a gandurilor sau
sentimentelor sexuale. Medicul dumneavoastra trebuie sa va revizuiasca tratamentul;

* daca utilizati orice alte medicamente;

 daca ati utilizat anterior levodopa;

* nu opriti utilizarea NAKOM sau nu reduceti doza cu exceptia cazului in care medicul va spune
acest lucru. Aceasta din cauza faptului ca oprirea brusca sau scaderea rapida a dozei dumneavoastra
de NAKOM poate determina o problema grava numita ,,sindrom neuroleptic malign”;

» daca adormiti brusc (atacuri de somn) sau va simtifi foarte somnolent sau va simfiti buimacit sau
ametit nu conduceti vehicule si nu folositi unelte sau utilaje pana cand va simtiti complet treaz din
nou sau nu mai simtiti buimdceald sau ameteald (vezi pct. 2 "Conducerea vehiculelor si folosirea
utilajelor");

* spunefi medicului dumneavoastrd (sau dentistului) ca utilizati NAKOM inainte sa aveti o
interventie chirurgicald;

* dacad urmeaza sa efectuati anumite investigatii de laborator (NAKOM poate influenta rezultatul
anumitor teste de laborator).

Daca nu sunteti sigur cd va aflati in oricare dintre situatiile enumerate mai sus, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul inainte sa utilizati NAKOM.

NAKOM impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Acestea includ medicamentele eliberate fara prescriptie medicala si
medicamentele din plante. Aceasta este necesar deoarece NAKOM poate afecta modul in care
actioneaza alte medicamente. De asemenea, alte medicamente pot afecta modul in care actioneaza
NAKOM.

NAKOM poate fi administrat in general impreuna cu alte medicamente, dar exista si exceptii. Medicul
dumneavoastrd trebuie sa va atentioneze impotriva utilizdrii concomitente cu medicamente pentru
tratamentul tensiunii arteriale marite, tulburarilor psihice, depresiei, medicamente care contin fier sau
suplimente cu fier, medicamente pentru tratamentul tuberculozei, spasmelor musculare sau
convulsiilor.

NAKOM impreuna cu alimente, bauturi si alcool
NAKOM poate fi administrat cu sau fara alimente.



Pentru unii pacienti, NAKOM poate sa nu fie bine absorbit daca este administrat cu sau la scurt timp
dupa o masa bogatd in proteine (cum este carnea, pestele, produsele lactate, semintele sau nucile).
Intrebati medicul dumneavoastra daca credeti ca acest lucru este valabil in cazul dumneavoastra.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti gravida, incercati sd raméaneti gravida sau
daca alaptati.

Nu se cunoaste cum actioneazd NAKOM in sarcind. Levodopa, una dintre componente, trece in laptele
matern. Dacd sunteti gravida, ati putea deveni gravida sau dacd aldptati, spuneti medicului
dumneavoastra, care va evalua beneficiile medicamentului fatd de riscul potential pentru
fat/nou-ndscut.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Raspunsurile individuale la medicament pot varia. Au fost raportate anumite reactii adverse la
NAKOM ce pot afecta abilitatea pacientilor de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. NAKOM
poate determina somnolenta si cazuri de debut al somnului. De aceea, nu trebuie sa conduceti sau sa va
implicati in activitati unde atentia deficitara va pot expune pe dumneavoastrd sau pot expune alte
persoane la riscul unor accidente sau deces (de exemplu, operarea utilajelor) pind cand astfel de
episoade recurente si somnolenta nu au fost eliminate.

3. Cum sa luati NAKOM comprimate
Luati intotdeauna comprimatele NAKOM exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Trebuie
sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza de NAKOM este variabild si medicul dumneavoastrd o va ajusta in functie de severitatea bolii
dumneavoastra si de raspunsul la tratament.

Este posibil ca tratamentele anterioare pentru boala Parkinson, altele decat cu levodopa in
monoterapie, sd fie continuate pe parcursul tratamentului cu NAKOM, dar numai dupa ce medicul
dumneavoastrd va modifica dozele corespunzator.

Pentru o mai buna ajustare a dozelor comprimatele NAKOM pot fi divizate in doud jumatati.

Doza recomandata pentru inceperea tratamentului

Doza initiala este de 2 comprimat (jumatate de comprimat) administrata o datd sau de douad ori pe zi.
Totusi, aceasta cantitate poate sd nu furnizeze cantitatea optima de carbidopa necesard multor pacienti.
Daca este necesar, suplimentar se administreazd 2 comprimat (jumatate de comprimat) in fiecare zi
sau o datd la doud zile pana se obtine un raspuns optim. Cu toate acestea, doza zilnicd maximd nu
trebuie depasitd. Raspunsul terapeutic a fost observat dupd o zi de tratament si, uneori, dupa prima
doza. De obicei, eficacitatea maxima este atinsa intr-un interval de 7 zile.

Trecerea de la tratamentul cu levodopa la tratamentul combinat levodopa-carbidopa

Deoarece atat raspunsul terapeutic cat si reactiile adverse pot sd aparda mult mai rapid la asocierea
levodopa-carbidopa decat atunci cand este administrata levodopa in monoterapie, pacientii trebuie sa
fie urmariti atent pe durata perioadei de ajustare a dozei. De exemplu, miscarile involuntare vor aparea
mai rapid dupa administrarea asociatiei levodopa-carbidopa decat dupa administrarea de levodopa.
Aparitia miscarilor involuntare poate necesita reducerea dozei. La unii pacienti, blefarospasmul poate
fi unul dintre primele semne care indicd supradozajul. Administrarea de levodopa trebuie Intreruptd cu
cel putin 12 ore inainte de inceperea tratamentului cu NAKOM (24 de ore pentru preparatele cu



eliberare prelungita, care contin levodopa). Doza zilnica de NAKOM trebuie sa fie stabilita astfel incat
sa asigure 20% din doza zilnica anterioara de levodopa.

Doza initiald pentru pacientii tratai cu mai mult de 1500 mg de levodopa pe zi este de 1 comprimat
NAKOM de 3-4 ori pe zi.

Pentru rezultate mai bune luati NAKOM in fiecare zi. Este important sa urmati cu atentie sfaturile
medicului referitor la cat de mult si cat de des sa utilizati NAKOM.

Informati imediat medicul dumneavoastra asupra oricarei schimbari a starii dumneavoastra cum ar fi
greata sau miscdrile anormale, deoarece pot necesita o ajustare dozei. Nu Intrerupeti brusc
administrarea medicamentului, decat daca medicul a hotarat acest lucru.

Tratamentul de intretinere

Medicul dumneavoastra va stabili doza potrivitd in mod individual si in functie de raspunsul la
tratament. Pentru acesta este posibil ca medicul dumneavostra sa creasca treptat doza de medicament
pana la atingerea dozei optime pentru dumneavoastra.

Copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani
Nu este recomandata utilizarea NAKOM la aceasta grupd de pacienti.

Daca luati mai mult NAKOM decit trebuie

Daca ati luat sau credeti ca ati luat mai mult NAKOM decét trebuie (supradozaj), spuneti imediat
medicului dumneavoastra sau prezentafi-va la cea mai apropiatd unitate medicald. Aduceti
medicamentele ramase cu dumneavoastra.

Daca uitati sa luati NAKOM

Daca uitati sa luati medicamentul sau ati luat o doza mai mica decat cea recomandatd de medicul
dumneavoastrd nu luati o doza dublad pentru a compensa doza uitata; asteptati momentul stabilit pentru
administrarea urmatoarei doze si continuati tratamentul asa cum v-a prescris medicul dumneavoastra.
Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca incetati sa luati NAKOM

Nu opriti administrarea de NAKOM si nu reduceti doza fara sa va adresati medicului dumneavoastra.
Pot aparea: rigiditate musculard, febra sau tulburari de dispozitie.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, NAKOM poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
* tulburdri de miscare, incluzind miscari involuntare de tip coreic sau distomic;

Reactii adverse frecvente (pot afecta pdna la 1 din 10 persoane):
* tulburari de alimentatie (anorexie);

* vise anormale incluzand cosmaruri;

* halucinatii;

* depresie cu sau fara dezvoltarea de ganduri suicidare;

* confuzie;



incetinirea miscarilor voluntare;

ameteli/vertij;

senzatii de ardere, amorteala, furnicaturi sau intepaturi la nivelul mainilor sau picioarelor;
somnolenta;

batai anormale ale inimii, resimtite ca fiind incomode;

efecte ortostatice, inclusiv scaderea tensiunii arteriale la ridicarea in picioare.

dificultate in respiratie;

varsaturi, diaree;

durere toracica.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pina la 1 din 100 persoane):

agitatie;

lesin;

eruptii cutanate temporare insotite sau nu de mancarime;
contractii (crampe) musculare.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

reducerea numarului de celule din sange (granulocite, leucocite, eritrocite sau plachete) sub valorile

normale;

reactie alergicd severa manifestatd prin umflarea gatului, extremitatilor si respiratie dificila;
reactii psihotice, incluzand iluzii, ideatie paranoidala;
cresterea apetitului sexual;

dementa;

spasme puternice si generalizate (convulsii);

batdi neregulate ale inimii;

tensiune arteriala ridicata;

inflamatia venelor;

sangerari gastrointestinale;

agravarea ulcerului duodenal;

saliva de culoare inchisa;

mancarimea pielii (prurit);

purpura vasculara acuta (Henoch-Schonlein);
caderea parului (alopecie);

eruptii cutanate;

transpiratie de culoare intunecata;

urind de culoare intunecata.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pina la 1 din 10000 persoane):

somnolenta 1n timpul zilei si episoade de somn cu debut brusc;

Reactii adverse cu frecventd necunoscutd (frecventa nu poate fi estimatdi din datele disponibile):

melanom (o forma de cancer cutanat);

crestere sau scadere in greutate;

edeme;

fricd nemotivatd (atacuri de panicad);

dezorientare;

euforie;

insomnie;

bruxism (cunoscut ca scrasnit din dinti);

lipsa coordonarii musculare;

tendintd de consum excesiv de medicamente dopaminergice (mai mult decat doza necesara);
incapacitate de a coordona activitatea musculara in timpul miscarii voluntare;



* tremorul membrelor;

* tulburari extrapiramidale;

* tulburdri de miscare;

* dureri de cap;

* scaderea acuitdtii mentale;

* activarea unui sindrom Horner latent (simptome oculare);

» amorteala;

* lesin;

* caderi, tulburari de mers;

* spasme tonice ale muschilor externi ai globului ocular;

* senzatie de stimulare;

* incordare la nivelul maxilarelor;

* contractie musculard involuntara a pleoapei;

» tulburari de vedere, dilatatia pupilei, vedere dubla;

* bufeuri, Inrosirea fetei;

* tulburare de voce;

* respiratie anormald;

* uscdciunea gurii, sialoree (scurgere de saliva 1n afara gurii), dificultate in inghitirea alimentelor;

* dureri abdominale;

* constipatie, flatulenta, dispepsie;

* senzatie de arsura a limbii, gust amar, sughit, greata;

* transpiratie abundenta;

* spasme musculare;

* incontinenta urinara, retentie urinara;

* priapism (erectie prelungitd si persistentd);

* reducerea capacitatii de munca fizica si intelectuala (astenie);

* edem;

» oboseala (fatigabilitate), stare generald de rau;

+ sindrom neuroleptic malign (afectiune neurologica cauzatd de o reactie adversd la medicament);

» cresterea numadrului de leucocite in sange;

* prezenta de sange si bacterii in urind;

* modificarea rezultatelor unor teste de laborator (cresterea nivelului fosfatazei alcaline,
aspartataminotransferazei, alaninaminotransferazei, lactatdehidrogenazei, cresterea valorilor
bilirubinei, cresterea nivelului plasmatic al ureei, creatininei, uratilor si al azotului ureic, test Coombs
pozitiv. Au fost raportate scdderea valorilor hemoglobinei si hematocritului, hiperglicemie,
leucocitoza, bacteriurie, hematurie;

» reactie fals-pozitivd la depistarea corpilor cetonici din urind, atunci cand pentru determinarea
cetonuriei sunt utilizate benzile de testare.

Alte reactii adverse posibile la utilizarea Nakom

Sindromul de dereglare dopaminergica (SDD) este o tulburare de tip adictiv observata la unii pacienti
tratati cu carbidopa/levodopa. Pacientii afectati prezintd un comportament compulsiv de utilziare
abuziva a medicamentelor dopaminergice peste dozele adecvate pentru a controla simptomele motorii,
care pot duce, In unele cazuri, la dischinezie severa.

La utilizarea Nakom au fost raportate tulburari de control al impulsurilor care unclud nevoia de a
umbla mult dar fard un scop anume - ,,gambling” patologic, hipersexualitate, cresterea libidoului,
dependentd compulsiva de a cheltui/cumpara si supraalimentare si tendintd compulsivd de a minca
(bulimie) pot aparea la pacientii tratati cu agonisti ai dopaminei si (sau) alte tratamente dopaminergice
ce contin levodopa, inclusiv Nakom.

Aceste reactii adverse au fost In general reversibile dupa reducerea dozei sau intreruperea
tratamentului.



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe
web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza NAKOM comprimate
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina si temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine NAKOM comprimate

Substantele active sunt: levodopa si carbidopa. Fiecare comprimat contine 250 mg levodopa si 25 mg
carbidopa.

Celelalte componente: amidon pregelatinizat, amidon de porumb, colorant indigocarmin (E132),
celuloza microcristalind, stearat de magneziu.

Cum arata NAKOM si continutul ambalajului
NAKOM se prezinta sub formad de comprimate de culoare albastra, pestrite, ovale, biconvexe, ovale,
cu incizie pe o parte.

NAKOM este disponibil in cutii de carton ce contin 10 blistere a cate 10 comprimate si prospectul
pentru utilizator/pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

Lek Pharmaceuticals d.d.,

Verovskova 57, Ljubljana, Slovenia

Fabricantul

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

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md


http://www.amdm.gov.md/

