LECIGIMON

levodopa, entakapon, karbidopa intestinalni gel

Nabidnéte svym pacientiim s Parkinsonovou nemoci efektivni Ié¢bu'"?3

LECIGIMONE® zkracuje OFF stav i u velmi predlééené populace'?3

Zména primérného casu straveném v OFF stavu z vychozi hodnoty Studie LECIPARK
(VO0) po naslednou kontrolu po 6 mésicich Iécby (V2) (p<0,0001). prokazala, ze LECIGIMON® umoziuje pacientdim prdmeérné
B pfidat tfi extra hodiny ON ¢asu denné.
" Multicentrickd observacni retrospektivni studie na 73 pacientech
@ s Parkinsonovou chorobou s primérnou délkou trvani nemoci
E 2 14,4 + 6,3 let. Po zahajeni l1écby se pramérny denni OFF ¢as snizil
= 25,23 hodin na 1,9+ 1,8 (p<0,0001).
8 o
E 6 Studie ELEGANCE
; ad T ukazala, ze LECIGIMON® poskytuje pacientim vyznamné
© 5 a dlouhodobé snizeni ¢asu straveném v OFF stavu.
T U pacientd, ktefi uzivali LECIGIMON®, byl primérny pocet hodin
° denné straveny v OFF stavu vyrazné snizen od zacdtku studie az
Vo V2 po nasledné sledovani za 3-6 mésicl (p<0,0001). Toto zlepseni
65.2/% 3 p<0.0001 1918 v . . v .. sy 2
bylo udrzovéno i po 6-12 mésicich |é¢by.
Adaptovéno dle Santos-Garcia D, et al. 2024.
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Zkracena informace o pfipravku: Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestindlni gel

Indikacni skupina: antiparkinsonika, dopa a jeji derivaty. SloZeni: 1 ml obsahuje levodopy 20 mg, carbidopy monohydricum 5 mg (odpovidd carbidopum anhydricum 4,6 mg) a entacaponu 20 mg. 47 ml (1 kazeta) obsahuje levodopu 940 mg, :
carbidopu monohydricum 235 mg a entacaponu 940 mg. Indikace: Iécba pokroilé Parkinsonovy nemoci, kterd reaguje na Iécbu levodopou a je doprovézena tézkymi motorickymi fluktuacemi a hyperkinezi nebo dyskinezi, pokud dostupné &
kombinace peroralnich antiparkinsonik neposkytuji uspokojivé vysledky. Davkovani a zplisob uzivani: k intestinalnimu podani. Davka mé byt titrovéna tak, aby se dosahlo optimaini klinické odpovédi pro konkrétniho pacienta. Celkova denni :!
dévka pripravku Lecigimon je sloZena ze tfi individudiné prizpiisobenych dévek: ranniho bolusu, pribéZné udrZovaci davky a dalsich bolusovych dévek. Lecigimon Ize podévat az 24 hod/den, je-li takové podani Iékar'sky odivodnéno. Maximaini
doporucend denni dévka je 100 ml (coZ odpovidd 2000 mg levodopy, 500 mg monohydratu karbidopy a 2000 mg entakaponu — viz SPC bod 4.4). Ranni ddvka: je poddvana pumpou pro rychlé dosazeni terapeutické hladiny (béhem 30 minut).
Davka se upravuje v prirGstcich po 0,1 ml (2 mg). Celkova ranni dévka je obvykle 5-10 ml, coz odpovidé 100200 mg levodopy a nema presahnout 15 ml (300 mg levodopy). Kontinudlni udrZovaci dévka: je podavéna pumpou, aby byla udrzovéna terapeuticka
hladina. UdrZovaci ddvka se upravuje v pfiristcich po 2 mg za hodinu (0,1 mi/h) a je obvykle 0,7-5 ml za hodinu (15—100 mg levodopy za hodinu). Maximaini doporucena denni dévka je 100 ml (2000 mg levodopy). Dalsi bolusové ddvky a Titrace béhem prevodu
Z kombinace levodopa/karbidopa na pripravek Lecigimon — viz SPC bod 4.3. Lecigimon je gel pro kontinudlni intestindini podani (podéni do duodena nebo horniho jejuna). Pro podévéni piipravku smi byt pouzivana pouze pumpa Crono LECIG (CE 0476). Navod
s instrukcemi pro pouzivani prenosné pumpy je dodavén spolu s pumpou. Kazeta je urcena pouze k jednordzovému pouZiti a nesmi se pouzivat déle nez 24 hodin. Dévkovaci pumpu s vioZenou kazetou je mozné nosit na téle az 16 hodin. Po otevreni je mozné
kazetu pouzivat i nasledujici den, avSak nejdéle 24 hodin po prvnim otevreni. Kontraindikace: hypersenzitivita na Iéivou I4tku nebo na kteroukoli pomocnou I4tku uvedenou v bodé 6.1., glaukom s uzavienym uhlem, tézké srdecni selhdni, tézka srdecni arytmie,
akutni cévni mozkova prihoda, tézka porucha funkce jater, uzivani neselektivnich inhibitorG MAQ a selektivnich inhibitord MAO typu A, feochromocytom, hypertyredéza, Cushinglv syndrom, neurolepticky maligni syndrom (NMS) a/nebo netraumaticka rabdomyolyza,
suspektni neuréené kozni léze nebo melanom v anamnéze. Interakce: pii pouzivani soucasné s nasledujicimi Iécivymi pripravky je tfeba opatrnosti: antihypertenziva, antidepresiva, anticholinergika, jind antiparkinsonika, antagonisté¢ dopaminovych receptor(i
(néktera antipsychotika, napr. fenothiaziny, butyrofenony a risperidon, a antiemetika, napf. metoklopramid), benzodiazepiny, isoniazid, fenytoin a papaverin mohou snizovat terapeuticky Gcinek levodopy. Hlavni nezadouci Giéinky: snizeni télesné hmotnosti, Uizkost,
deprese, insomnie, dyskineze, zhorseni Parkinsonovy choroby/ zhorSeni parkinsonismu, ortostatickd hypotenze, nauzea, zacpa, prijem, bolest svalli a tkani a muskuloskeletélni bolest, chromaturie, infekce mocovych cest. Nezadouci Ucinky spojené se systémem
k aplikaci a s jeho zavedenim do organismu-viz SPC bod 4.8. Upozornéni: Lecigimon se nedoporucuje k 16¢hé polékovych extrapyramidovych Gcink(. Lecigimon poddvat s opatrnosti pacientiim s ischemickou chorobou srdecni, s tézkym kardiovaskularim
nebo pulmondlnim onemocnénim, bronchilnim astmatem, rendinim, hepatalnim nebo endokrinnim onemocnénim nebo s anamnézou Zaludecni viedové choroby nebo konvulzi. U vSech pacientd ma byt peclivé sledovan rozvoj zmén du$evniho stavu, deprese
s tendencemi k sebevrazde a jiné zavazné duSevni zmény. Pacienti maji byt pravidelné monitorovani z diivodu moznosti rozvoje impulzivnich poruch. Dopaminovy dysregulaéni syndrom (DDS) je ndvykovd porucha, kterd u nékterych pacientd lé¢enych kombinaci
karbidopa/levodopa vede k nadmérnému uzivani pripravku. Téhotenstvi a kojeni: pripravek se nedoporucuje béhem téhotenstvi ani u Zen ve fertilnim véku nepouzivajicich antikoncepci, pokud pfinos pro matku neprevazuje nad moznymi riziky pro plod. V priibéhu
16ty pripravkem je tfeba se vyvarovat kojeni. Baleni na trhu: 47 mi gelu v polypropylenové kazetd. Sirsi konec je opatien pistovym uzavérem z polyisoprenové pryZe a otvor vjvodu ENFit konektoru je opatien uzavérem z polypropylenu. Baleni obsahuje 7 kazet.
Podminky uchovavani: uchovavejte a prevazejte v chladu (2 — 8 °C). Chrarite pied mrazem. Uchovévejte v plvodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem. Datum posledni revize textu: 5. 12. 2023. Drzitel rozhodnuti o registraci: LobSor
Pharmaceuticals AB, Kalsangsgrand 10 D, SE-753 19 Uppsala, Svédsko. Registraéni &islo: 27/480/20-C. Vydej pFipravku je vézan na lékarsky predpis. Piipravek je piné hrazen z prostfedkii vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed predepsanim se
seznamte s tiplnym souhrnem udaji o pripravku.
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