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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Lecigon 20 mg/5 mg/20 mg/ml gel intestinal
levodopa/carbidopa monohidrat/entacapona

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 dacé 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 in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Lecigon si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Lecigon
Cum sa utilizati Lecigon

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Lecigon

Continutul ambalajului si alte informatii

couprwE

1. Ce este Lecigon si pentru ce se utilizeaza

Lecigon se utilizeaza pentru tratamentul bolii Parkinson. Se utilizeaza in cazurile avansate, atunci cand
medicamentele administrate oral (medicamente luate pe gurd) nu mai produc efecte suficiente.

Lecigon este un gel pentru administrare continud care se administreaza printr-o pompa si un tub direct in
intestinul subtire. Lecigon contine trei substante active:

. levodopa
. carbidopa (sub forma de carbidopa monohidrat)
. entacapona

Cum actioneaza Lecigon

La o persoana cu boala Parkinson, concentratiile de dopamina din creier sunt scazute. La nivelul creierului,
levodopa este convertitd in dopamind, ameliorand astfel simptomele bolii Parkinson. Carbidopa si
entacapona cresc efectul pe care 1l are levodopa asupra bolii Parkinson.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lecigon

Nu utilizati Lecigon daca:

- Sunteti alergic la levodopa, carbidopa, entacapona sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- Aveti o afectiune a ochilor numita glaucom cu unghi ingust (un tip de glaucom acut).

- Aveti insuficienta cardiaca severa.

- Aveti batdi neregulate severe ale inimii (aritmie).




Ati avut recent un accident vascular cerebral.

Aveti o boala grava de ficat.

Luati medicamente pentru depresie, numite inhibitori selectivi de MAO-A (cum este moclobemida)
si inhibitori neselectivi de MAO (cum este fenelzina). Tratamentul cu aceste medicamente trebuie
oprit cu cel putin doud saptdmani inainte de Inceperea tratamentului cu Lecigon. Vezi si

pct. ,.Lecigon impreund cu alte medicamente”.

Aveti o tumora a glandelor suprarenale care determind producerea de adrenalina si noradrenalina in
exces (feocromocitom).

Corpul dumneavoastrd produce o cantitate prea mare de cortizol (sindrom Cushing).

Concentratiile dumneavoastra de hormoni tiroidieni sunt prea mari (hipertiroidie).

Ati avut vreodata sindrom neuroleptic malign (o reactie grava, rara, care poate aparea atunci cand
sunteti tratat cu anumite medicamente sau opriti utilizarea acestora).

Ati avut vreodata rabdomioliza (o afectiune musculara severa, rara, care afecteaza rinichii).

Ati avut vreodata cancer de piele sau daca aveti alunite sau semne neobisnuite pe piele pe care nu le-
a vazut medicul dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Lecigon adresati-va medicului dumneavoastra daca ati avut vreodata:

un infarct miocardic sau orice altd boala cardiovasculara, incluzand angina si batai neregulate ale
inimii.

astm bronsic sau orice alta problema la plamani.

o boala de rinichi sau de ficat.

o problema hormonala.

ulcer la stomac.

crize (convulsii).

o problema psihica grava, cum este psihoza.

o problema la ochi numita glaucom cu unghi deschis.

o interventie chirurgicala in partea superioara a stomacului.

polineuropatie sau o afectiune medicald asociatad cu polineuropatia.

o slabiciune progresiva, durere, amorteald sau pierdere a sensibilitatii la nivelul degetelor sau a
picioarelor.

(simptome de polineuropatie) au fost raportate la pacientii tratati cu levodopa/carbidopa gel
intestinal. Medicul dumneavoastra va cauta semne si simptome de polineuropatie Tnainte de initierea
tratamentului cu Lecigon precum si ulterior, in mod periodic.

Contactati imediat un medic daca manifestati oricare dintre urmatoarele simptome in timpul
tratamentului cu Lecigon:

Sindrom neuroleptic malign:

O afectiune grava manifestata printr-o combinatie de rigiditate musculard, crampe, tremuraturi,
transpiratie, febra, puls rapid, fluctuatii severe ale tensiunii arteriale, actiuni nedorite, confuzie,
pierderea cunostintei.

Rabdomioliza:

O afectiune grava cu dureri musculare inexplicabile, crampe musculare sau sldbiciune musculara.
Rabdomioliza poate fi cauzata de sindromul neuroleptic malign.

— Pentru mai multe informatii privind sindromul neuroleptic malign si rabdomioliza, vezi pct. 3
»Daca incetati sa utilizati Lecigon sau daca luati o dozd mai micd” si pct. 4 ,,Reactii adverse
posibile”.

Probleme cauzate de tub sau de interventia chirurgicala:
Durere de stomac, greatd sau varsaturi. Acestea pot fi provocate de probleme grave cauzate de tub
sau de interventia chirurgicala, de exemplu un blocaj, o rand sau o deteriorare la nivelul intestinului.

Adresati-va medicului dumneavoastrd dacd manifestati oricare dintre urmatoarele simptome in timpul

tratamentului cu Lecigon:

Va simtiti deprimat, aveti ganduri suicidare sau daca dumneavoastra sau alte persoane observati
orice modificéri la nivel psihic.



- Observati orice semne neobisnuite pe piele sau alunite care au aparut brusc sau arata mai rau.

- Aveti miscari involuntare (diskinezie). Daca nu ati fost tratat anterior cu entacapona (una dintre
substantele active din Lecigon), simptomele pot aparea din cauza faptului ca entacapona intensifica
efectele levodopa si carbidopa (alte substante active din Lecigon). Poate fi necesar ca medicul sa va
reduca doza.

- Simtiti ca efectul tratamentului scade brusc sau treptat, de exemplu aveti dificultati la
miscare/miscdri lente (bradikinezie). Acest lucru poate fi cauzat de faptul ca tubul s-a deplasat din
pozitia sa in intestinul subtire sau s-a blocat. De asemenea, poate fi cauzat de faptul ca pompa nu
functioneaza corespunzator.

- Aveti diaree. Poate fi necesara monitorizarea greutatii dumneavoastra corporale, pentru a evita o
pierdere semnificativa in greutate, sau poate fi necesara oprirea tratamentului. Diareea prelungita sau
persistentd poate fi un semn de inflamatie la nivelul intestinului. ntr-un astfel de caz, va fi necesar ca
medicul dumneavoastra s va reevalueze tratamentul cu Lecigon.

- Manifestati o pierdere a apetitului alimentar care se agraveaza in timp, o senzatie de slabiciune si
0 scadere in greutate intr-o perioada scurta. Poate fi necesar un examen medical general, inclusiv o
verificare a functiondrii ficatului.

Dacé nu puteti s manipulati pompa si tubul, trebuie sa primiti ajutor de la o persoana (de exemplu o
asistentd medicala, o asistenta care acorda Ingrijire la domiciliu sau o ruda apropiatd) pentru a evita
complicatiile (problemele).

Tulburéri de control al impulsurilor — modificari ale comportamentului dumneavoastra

Spuneti medicului dumneavoastra dacd dumneavoastra, familia sau persoana care va ingrijeste observati ca
va apar dorinte imperioase sau nevoia de a va comporta in moduri neobisnuite pentru dumneavoastra sau
daca nu puteti rezista impulsului, nevoii sau tentatiei de a efectua anumite activitati care va pot face rau
dumneavoastra sau altor persoane. Aceste comportamente se numesc ,,tulburari de control al impulsurilor” si
pot include dependenta de jocuri de noroc, mancatul sau cheltuitul in exces, un apetit sexual anormal de
crescut sau o crestere a gandurilor sau sentimentelor legate de sex. Poate fi necesar ca medicul
dumneavoastra sa va ajusteze doza sau sa va opreasca tratamentul. Pentru mai multe informatii, vezi pct. 4
»Reactii adverse posibile”.

Sindrom de dereglare a dopaminei

Spuneti medicului dumneavoastra dacd dumneavoastra sau familia/persoana care va Ingrijeste observati ca
va apar simptome asemanatoare dependentei care duc la nevoia de doze din ce in ce mai mari de Lecigon si
de alte medicamente utilizate pentru tratarea bolii Parkinson.

Examene medicale periodice

In cazul tratamentului de lunga durati cu Lecigon, poate fi necesar ca medicul dumneavoastra s efectueze
examene medicale periodice, verificind functionarea ficatului si a rinichilor dumneavoastra,
hemoleucograma, inima si vasele de sange si examinandu-va pielea pentru a detecta orice modificari la
nivelul acesteia.

Lecigon si cancerul

Lecigon contine hidrazina, care se formeaza in momentul in care carbidopa (o substanta activa din Lecigon)
se descompune. Hidrazina poate determina deteriorari ale genelor dumneavoastra, ceea ce ar putea duce la
cancer. Cu toate acestea, nu se cunoaste daca cantitatea de hidrazina produsa la administrarea dozei
recomandate de Lecigon poate cauza deteriorare sau boala.

Interventie chirurgicala
Inainte de a efectua orice interventie chirurgicald, inclusiv stomatologica, informati medicul sau
stomatologul cd utilizati Lecigon.

Analiza urinei
Substantele active levodopa si carbidopa pot determina rezultate incorecte la analiza urinei. Informati
profesionistul din domeniul sanatatii ca utilizati Lecigon daca vi se cere sa furnizati o proba de urina.



Copii si adolescenti
Lecigon nu trebuie administrat copiilor sau adolescentilor cu varsta sub 18 ani.

Lecigon impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

Nu utilizati Lecigon daca luati:

- Medicamente pentru depresie, numite inhibitori selectivi de MAO-A (cum este moclobemida) si
inhibitori neselectivi de MAO (cum este fenelzina). Tratamentul cu aceste medicamente trebuie oprit
cu cel putin doua saptamani inainte de inceperea tratamentului cu Lecigon.

Lecigon poate intensifica efectul si reactiile adverse ale altor medicamente, iar alte medicamente pot

intensifica efectul si reactiile adverse ale Lecigon. Informati medicul daca luati:

- Medicamente pentru depresie numite medicamente triciclice (cum sunt clomipramina, amitriptilina si
nortriptilina). De asemenea, alte tipuri de medicamente antidepresive pot afecta Lecigon sau pot fi
afectate de acesta.

- Medicamente pentru boala Parkinson numite inhibitori selectivi de MAO-B (cum este selegilina),
amantadina si agonisti de dopamina (cum este piribedilul) si anticolinergice (cum este biperida).

- Medicamente pentru incontinenta urinara (cum este oxibutinina), astm bronsic si boala pulmonara
obstructiva cronicd, BPOC (cum sunt ipratropiu si tiotropiu). Aceste medicamente sunt cunoscute
sub denumirea de anticolinergice.

- Unele medicamente utilizate pentru tratarea astmului bronsic si a alergiei (cum sunt salbutamolul si
terbutalina) si adrenalina. Aceste medicamente sunt cunoscute sub denumirea de simpaticomimetice.

- Medicamente pentru reducerea tensiunii arteriale (numite antihipertensive). Utilizarea acestora in
acelasi timp cu Lecigon poate determina scaderea tensiunii arteriale atunci cand va ridicati din
pozitie asezat sau culcat. Poate fi necesara ajustarea dozei de medicament antihipertensiv.

- Warfarina (un medicament utilizat pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange). Daca sunteti
tratat cu Lecigon sau incepeti, finalizati sau modificati tratamentul cu Lecigon, efectul warfarinei
trebuie verificat.

Unele medicamente pot reduce efectul Lecigon. Informati medicul daca luati:

- Orice produs care contine fier si care se ia pe gurd (comprimate, capsule, solutie). Fierul poate
influenta absorbtia levodopa din tractul gastro-intestinal (si invers). Prin urmare, trebuie s luati
Lecigon la distanta de cel putin 2-3 ore de suplimentul cu fier. Daca nu utilizati pompa pe timpul
noptii, puteti lua suplimentul cu fier inainte de a va culca.

- Medicamente pentru psihoza (cum sunt fenotiazinele, butirofenonele (de exemplu haloperidol) si
risperidona).

- Medicamente pentru greata (cum este metoclopramidul).

- Medicamente pentru epilepsie (cum sunt clonazepamul si fenitoina).

- Medicamente pentru anxietate si somnifere, cunoscute sub denumirea de benzodiazepine (cum sunt
diazepamul, oxazepamul si nitrazepamul).

- Medicamente pentru tuberculoza (izoniazida).

- Medicamente pentru crampe gastro-intestinale (papaverind).

Lecigon impreuna cu alimente si bauturi

Lecigon nu este bine absorbit daca este luat imediat dupa ingerarea unor alimente bogate in proteine (de
exemplu carne, peste, produse lactate, nuci si seminte). Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti o
alimentatie bogatd in proteine.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Dacé sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.



Lecigon nu este recomandat in timpul sarcinii sau la femei aflate la varsta fertila care nu utilizeaza masuri
contraceptive decat daca medicul stabileste cd beneficiul pentru mama depaseste riscurile posibile pentru fat.

Nu trebuie sa alaptati in timp ce urmati tratament cu Lecigon.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Lecigon poate avea influenta majora asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Nu
conduceti vehicule si nu folositi utilaje pand cand nu sunteti sigur cum va influenteaza Lecigon.

. Lecigon va poate face sa va simtiti foarte somnoros sau, uneori, puteti sa constatati ca ati adormit
brusc (episoade de instalare brusca a somnului).
. Lecigon poate sa va scada tensiunea arteriald, de exemplu atunci cand va ridicati din pozitie asezat

sau culcat, si va poate face sa va simtiti ametit.

Asteptati pand cand sunteti din nou complet treaz sau pana cand nu va mai simtiti buimacit sau ametit inainte
de a conduce vehicule, de a folosi instrumente sau utilaje sau de a efectua orice activitati in care lipsa de
concentrare poate prezenta un risc pentru dumneavoastra sau alte persoane.

Lecigon contine sodiu
Acest medicament contine 166 mg sodiu (componenta principald din sarea de gatit/sarea de masa) in fiecare
cartus. Aceasta este echivalena cu 8,3% din maximul recomandat pentru un adult.

3. Cum sa utilizati Lecigon

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra, asistenta medicala
sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra, cu asistenta medicald sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Cum se administreaza Lecigon

Lecigon este un gel care, cu ajutorul unei pompe portabile (Crono LECIG) si al unui tub, ajunge direct in
partea superioara a intestinului dumneavoastra. Gelul se gaseste in cartusul conectat la pompa. Pompa este
conectata la un tub care a fost pozitionat chirurgical in intestinul dumneavoastra prin peretele abdominal.

Pompa va administreaza o doza mica pe tot parcursul zilei. Aceasta Inseamna ca nivelul de medicament din
sangele dumneavoastra ramane acelasi. De asemenea, inseamna ca unele reactii adverse, cum sunt cele care
afecteaza miscarea, sunt mai reduse comparativ cu medicamentele administrate pe gura.

Inainte ca tubul si fie introdus in intestinul dumneavoastra subtire, medicul poate alege sa verifice daci
tratamentul cu Lecigon are efect la dumneavoastra. Intr-un astfel de caz, gelul se administreaza printr-un tub
care trece prin nas, gat si stomac pana in intestinul dumneavoastra subtire.

Un manual cu instructiunile de utilizare a pompei este furnizat impreund cu pompa.

Doze
Medicul ajusteaza dozele individual, pe baza medicamentelor administrate anterior. Poate fi necesara
ajustarea usoard a dozei in primele cateva saptamani de tratament.

De regula, se administreazd o doza mai mare (numitd doza bolus) dimineata, la inceputul tratamentului,
pentru a se atinge rapid nivelul corect de medicament in sange. Ulterior, se administreaza o doza continua de
intretinere in intervalul orar in care sunteti treaz (de reguld aproximativ 16 ore). Daca este necesar, medicul
dumneavoastra poate decide sa va administreze Lecigon pana la 24 ore pe zi.

De asemenea, la nevoie pot fi administrate doze suplimentare. De asemenea, unele persoane pot avea hevoie
de cresterea sau scaderea dozei continue de intretinere din timpul zilei. Cum si cand luati dozele



suplimentare sau ajustati doza in timpul zilei va decide medicul dumneavoastra dupa ce se va consulta cu
dumneavoastra.

Doza totala zilnica, inclusiv doza de dimineata (doza bolus), doza de intretinere si dozele suplimentare, nu
trebuie sd depaseasca 100 ml (ceea ce corespunde cu 2000 mg levodopa, 500 mg carbidopa si 2000 mg
entacapona).

Daca utilizatorul are dementa, medicul poate decide ca pompa sa poata fi manipulatd numai de catre un
profesionist din domeniul sdnatatii sau o ruda. Pompa poate fi blocata pentru a preveni depasirea accidentalad
a dozei zilnice recomandate.

Cartusul deschis

Cartusul de medicament este destinat unei singure utilizari si nu trebuie utilizat mai mult de 24 ore, chiar
daca a ramas in el o cantitate de medicament. Pompa de administrare cu cartusul instalat poate fi purtata
aproape de corp timp de pana la 16 ore. Pe parcursul tratamentului pe timpul noptii, pompa nu trebuie purtata
aproape de corp, ci, de exemplu, poate fi tinuta pe noptiera. Daca a existat o Intrerupere a tratamentului in
timpul noptii, puteti continua sa utilizati cartusul deschis in ziua urmatoare, insa numai timp de pana la

24 ore dupa prima deschidere. Nu scoateti cartusul din pompa Tnainte de a fi terminat sa-1 utilizati (adica fie
dupa ce au trecut 24 ore de la deschidere, fie atunci cand este gol, in functie de care dintre aceste situatii
survine prima).

Spre sfarsitul perioadei sale de valabilitate, gelul poate deveni usor gélbui/rosiatic. Acest lucru nu
influenteaza efectul tratamentului.

Daca utilizati mai mult Lecigon decét trebuie.
Adresati-va medicului dacd manifestati orice semne de supradozaj.

Semnele de supradozaj pot include:

- Spasme sau crampe la nivelul pleoapelor, din cauza carora va este greu sa deschideti ochii.

- Contractii musculare involuntare, persistente, care duc la miscari de rasucire repetate sau pozitii
anormale ale corpului (distonie).

- Miscari involuntare (diskinezie).

- Batai ale inimii neobisnuit de rapide, lente sau neregulate.

- Confuzie sau ingrijorare/agitatie.

- Modificari de culoare ale pielii, limbii, ochilor sau urinei.

Daca uitati sa utilizati Lecigon
Porniti pompa conform recomandarilor cat mai curand posibil. Nu cresteti doza pentru a compensa doza
uitata.

Daca incetati sa utilizati Lecigon sau daca luati o doza mai mica
Nu incetati sa luati Lecigon sau sd micsorati doza fara sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Aceasta deoarece scaderea brusca a dozei sau oprirea prea rapida a tratamentului cu Lecigon ar putea duce la
afectiuni grave numite sindrom neuroleptic malign si rabdomioliza. Exista un risc mare ca aceste afectiuni sa
apara daca sunteti tratat Tn acelasi timp cu un medicament pentru o problema psihica grava. Pentru mai multe
informatii privind aceste afectiuni, vezi pct. 4 ,,Reactii adverse posibile”.

Dacé tratamentul este oprit, vi se va administra alt tratament. Daca tratamentul cu Lecigon este oprit
definitiv, tubul va fi scos si rana va fi lasatd sa se vindece.

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


https://sv.wikipedia.org/wiki/Muskel

4.

Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Pentru a reduce riscul de reactii adverse, este important ca doza de medicament sa fie ajustata
individual utilizand setarea adecvata a pompei.

Reactii adverse grave la Lecigon

Contactati imediat un medic daca manifestati oricare dintre urméitoarele simptome in timpul
tratamentului cu Lecigon — este posibil si aveti nevoie urgent de tratament medical:

Mancarimi, urticarie, umflarea fetei, a buzelor, a limbii sau a gatului pe interior, ceea ce poate face
sd va fie dificil sa respirati sau sa inghititi. Scaderea tensiunii arteriale. Acestea pot fi semne de
reactie alergica severa (reactie adversa rara).

O combinatie de rigiditate musculara, crampe, tremuraturi, transpiratie, febra, puls rapid, fluctuatii
severe ale tensiunii arteriale, actiuni nedorite, confuzie, pierderea cunostintei. Acestea pot fi
simptome ale unei afectiuni grave numite sindrom neuroleptic malign (afecteaza un numar
necunoscut de utilizatori).

Dureri musculare inexplicabile, crampe musculare sau slabiciune musculara, care pot reprezenta
semne de rabdomioliza, o tulburare musculara rard in care celulele musculare se descompun, ceea
ce ar putea afecta grav rinichii (cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele
disponibile)). Rabdomioliza poate fi cauzata de sindromul neuroleptic malign.

Pentru mai multe informatii privind sindromul neuroleptic malign si rabdomioliza, vezi pct. 3 ,,Daca
incetati sa utilizati Lecigon sau daca luati o doza mai micad”.

Durere de stomac, greatd sau varsaturi. Acestea pot fi provocate de probleme grave cauzate de tub
sau de interventia chirurgicali, de exemplu un blocaj, o rand sau o deteriorare la nivelul intestinulu
(reactie adversa frecventa).

Infectie cu simptome cum este febra, cu stare generala sever alterata sau febra cu simptome locale de
infectie, de exemplu dureri in gat/gura sau dificultati la urinare. Acesta poate fi un semn ca sunt
afectate globulele albe din sange, afectiunea fiind numita agranulocitoza (cu frecventa necunoscuta
- care nu poate fi estimata din datele disponibile). Medicul dumneavoastra va recolta o proba de
sénge pentru a verifica acest lucru.

Ganduri sau tentative de suicid (reactie adversd mai putin frecventd).

Alte reactii adverse la Lecigon

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

Scadere 1n greutate.

Anxietate, depresie, insomnie.

Miscari involuntare (diskinezie).

Agravarea simptomelor bolii Parkinson.

Ameteald in momentul 1n care va ridicati n picioare sau va schimbati pozitia (hipotensiune arteriala
ortostaticd) — aceasta apare din cauza tensiunii arteriale scazute.
Greatd, constipatie, diaree.

Durere la nivelul muschilor, tesuturilor si oaselor.

Culoare anormala a urinei (cromaturie).

Risc de cadere.

Infectie la nivelul tractului urinar.

Frecvente (pot afecta pdnd la 1 din 10 persoane):



- Anemie.

- Concentratii crescute de aminoacizi (de exemplu homocisteind) in sdnge, deficit de vitaminele B6 si
B12.

- Pierderea apetitului alimentar, crestere in greutate.

- Cosmaruri, actiuni nedorite, agitatie, confuzie, halucinatii, tulburari psihotice.

- Episoade de instalare brusca a somnului, somnolenta, tulburari ale somnului.

- Ameteala, lesin, durere de cap.

- Scaderea senzatiei la atingere, senzatie de furnicaturi sau amorteala la nivelul pielii.

- Tulburari ale nervilor insotite de disconfort, durere si furnicaturi, mai ales la nivelul labelor
picioarelor (polineuropatie).

- Contractii musculare involuntare, persistente, care duc la miscari de rasucire repetate sau pozitii
anormale ale corpului (distonie), miscari excesive (hiperkinezie), tremuraturi (tremor).

- Modificari ale efectului asupra simptomelor bolii Parkinson (episoade ,,On/Off”).

- Vedere incetosata.

- Batai neregulate ale inimii, boala cardiovasculara, alta decat atac de inima (de exemplu angina).

- Tensiune arteriald crescutd sau scazuta.

- Dificultati de respiratie, pneumonie cauzata de patrunderea unui corp strdin in plamani.

- Durere la nivelul gurii sau al gatului.

- Distensie abdominald, durere abdominald, disconfort abdominal, sensibilitate la stomac, insotita de
durere, arsuri, balonare, varsaturi.

- Gura uscata, perceptie modificatd a gustului.

- Dificultati la inghitire, durere in gét.

- Dermatitd de contact, mancarimi, eruptie trecatoare pe piele.

- Transpiratie abundenta.

- Durere, durere la nivelul articulatiilor, durere in zona cervicala, spasme musculare.

- Scurgeri urinare (incontinenta urinara), dificultati la urinare.

- Senzatie de slabiciune, oboseala, durere in piept.

- Tulburéri ale mersului.

- Umflare a picioarelor sau a labelor picioarelor.

Tulburiri de control al impulsurilor — modificari ale comportamentului dumneavoastra. Aceasta este o

reactie adversa frecventa (poate afecta pand la 1 din 10 persoane):

Incapacitatea de a rezista impulsului de a efectua o actiune care poate fi ddunatoare, inclusiv:

- Un impuls puternic de a juca prea mult jocuri de noroc, in pofida efectelor grave asupra
dumneavoastra sau a familiei dumneavoastra.

- O modificare sau intensificare a gandurilor sexuale si comportament care va ingrijoreaza in mod
semnificativ pe dumneavoastra sau alte persoane. Acesta ar putea include o crestere a apetitului
sexual.

- O nevoie incontrolabild si excesiva de a cumpdra lucruri si de a cheltui bani.

- Comportament de tip ,,binge eating” (ingerarea unor cantitati mari de alimente intr-un timp scurt) sau
mancat compulsiv (ingerarea unei cantitati mai mari de alimente decat in mod normal si decat aveti
nevoie pentru a va potoli foamea).

Adresati-va medicului dacd dumneavoastra, familia dumneavoastra sau persoana care va ingrijeste observati

oricare dintre aceste comportamente. Medicul va discuta cu dumneavoastra despre cum se pot gestiona sau

reduce simptomele.

Mai putin frecvente (pot afecta pdand la 1 din 100 persoane):

- Numar mai scazut de globule albe sau trombocite in sange, ceea ce poate cauza sangerare.

- Suicid.

- Confuzie, stare de exaltare (dispozitie euforicd), fricd, cosmaruri.

- Tulburari de coordonare a miscarilor musculare, crize (convulsii).

- Spasme sau crampe la nivelul pleoapelor, din cauza cirora va este greu sa deschideti ochii, vedere
dubla, deteriorare a nervului optic, glaucom cu unghi ingust (tensiune crescuta acuta la nivelul
ochilor).

- Palpitatii, infarct miocardic.


https://sv.wikipedia.org/wiki/Muskel

- Inflamatie a venelor.

- Modificare a vocii.

- Inflamatie la nivelul intestinului gros, singerare la nivelul tractului gastro-intestinal.
- Cantitate anormal de mare de saliva produsa.

- Rezultate anormale la testele functionale hepatice.

- Inrosire a pielii, urticarie.

- Cadere a parului, modificare de culoare a unghiilor, pielii, parului sau transpiratiei.
- Stare generala de rau.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- Ganduri anormale.

- Dificultati la respiratie.

- Scrasnit din dinti, durere la nivelul limbii, modificare de culoare a salivei.
- Sughit.

- Cancer de piele (melanom malign) (vezi pct. 2 ,,Nu utilizati Lecigon™).

- Erectie persistenta si dureroasa.

Au fost raportate (afecteaza un numar necunoscut de utilizatori):

- Inflamatie a ficatului (hepatita).

- Rezultate anormale la analizele de laborator ale probelor de sange si de urina.

- Tulburari de memorie, dementa.

- Nevoia de doze mari de Lecigon, care depasesc doza necesara pentru a tine sub control simptomele
motorii, cunoscutd sub denumirea de sindrom de dereglare a dopaminei. Dupa ce au luat doze mari
de Lecigon, unii pacienti manifestd miscdri involuntare anormal de severe (diskinezie), schimbari de
dispozitie sau alte reactii adverse.

Reactii adverse cauzate de pompa, tub sau interventia chirurgicala:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

- Durere abdominala

- Infectie la nivelul plagii dupa interventia chirurgicala.

- Cicatrice groasa la locul inciziei.

- Probleme la introducerea tubului, de exemplu durere sau umflare la nivelul gurii sau gatului,
dificultati la inghitire, disconfort, durere sau umflare la nivelul stomacului, leziune in gat, gura sau
stomac, sangerare internd, varsaturi, stomac balonat, anxietate.

- Probleme la locul inciziei, inrosire, durere, scurgere, durere sau iritatie la nivelul stomei.

Frecvente (pot afecta pdna la 1 din 10 persoane):

- Disconfort abdominal, durere in partea superioara a abdomenului.

- Infectie la locul interventiei chirurgicale sau al intestinului, infectie dupa interventia chirurgicala in
momentul 1n care tubul a fost pozitionat in intestin.

- Inflamatie a peritoneului (peritonita).

- Tubul isi schimba pozitia din intestin si ajunge in stomac, de exemplu sau se blocheaza, ceea ce
poate duce la scaderea raspunsului la tratament.

- Probleme la nivelul tractului gastro-intestinal cauzate de stoma (locul in care intra tubul in
abdomen), durere la locul inciziei, oprirea miscarilor intestinului dupa interventia chirurgicala si
tulburiri, disconfort sau sangerare ca urmare a procedurii de tratament.

Mai putin frecvente (pot afecta pdnd la 1 din 100 persoane):

- Inflamatie a intestinului gros sau a pancreasului.

- Inflamatie a pancreasului (pancreatita).

- Tubul penetreaza peretele intestinului gros.

- Blocaj la nivelul intestinelor, sdngerare sau ulcer la nivelul intestinului subtire.

- O parte a intestinului se indoaie in sectiunea imediat urmatoare (invaginatie).

- Blocare a tubului din cauza alimentelor nedigerate care au ramas in jurul tubului.
- Abces dupa introducerea tubului in intestin.



Au fost raportate (afecteaza un numar necunoscut de utilizatori):

- Reducerea fluxului sanguin la nivelul intestinului subtire.

- Tubul penetreaza peretele stomacului sau intestinul subtire.
- Infectii in sdnge (septicemie)

Reactii adverse care apar atunci cind levodopa si carbidopa se administreaza pe gura
Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in cazul utilizérii levodopa si carbidopa (aceleasi substante
active ca cele din Lecigon) administrate pe gura. Aceste reactii adverse pot surveni si in cazul Lecigon.

Rare (pot afecta pdna la 1 din 1000 persoane):
Anemie cauzata de intensificarea descompunerii globulelor rosii din sange.
- Incapacitatea de a deschide complet gura.
- Simptome pe o jumatate a fetei, incluzand pleoape cézute (sindrom Horner).
- Largire a pupilei ochiului, miscare convulsiva a globilor oculari intr-o pozitie fixa, de obicei in sus.
- Inflamatie a vaselor de sdnge mici, ceea ce cauzeaza, printre altele, un numar crescut de vanatai
(purpura Henoch-Schénlein).

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):
- Modificare a numarului de celule in sange.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Lecigon
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta cartusului si pe cutie dupa EXP.

Cartusul nedeschis: A se pastra si transporta la frigider (2°C — 8°C). A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Cartusul deschis: a se utiliza imediat. Medicamentul poate fi utilizat pana la 24 ore dupa ce a fost scos din
frigider. Pompa de administrare cu cartusul instalat poate fi purtata aproape de corp timp de pana la 16 ore.
Pe parcursul tratamentului pe timpul noptii, pompa nu trebuie purtatd aproape de corp, ci, de exemplu, poate
fi tinuta pe noptiera. Orice cantitate neutilizata trebuie aruncata dupa 24 ore.

Cartusele sunt destinate unei singure utilizari. A nu se reutiliza un cartus deschis.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
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Ce contine Lecigon

- Substantele active sunt levodopa, carbidopa monohidrat si entacapond. 1 ml contine levodopa 20 mg,
carbidopa monohidrat 5 mg si entacapona 20 mg.

- Celelalte componente sunt carmeloza sodicd, acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului), hidroxid de
sodiu (pentru ajustarea pH-ului) si apa.

Cum arata Lecigon si continutul ambalajului
Lecigon gel intestinal este un gel vascos opac de culoare galbena pana la galben rosiatica.
Recipientul este un cartus din plastic continand 47 ml de gel intestinal.

Un ambalaj contine 7 cartuse.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18,

61118 Bad Vilbel

Germania

Fabricantul
Bioglan AB
Borrgatan 31
Malm¢ SE-211 24
Suedia

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18,

61 118 Bad Vilbel
Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmitoarele
denumiri comerciale:

Austria Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml Gel zur intestinalen Anwendung
Belgia Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml, gel intestinal
Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel voor intestinaal gebruik
Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml Gel zur intestinalen Anwendung
Bulgaria Jlecuron 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml ren 3a npunaraxe B 4epBara
Croatia Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalni gel
Cehia Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalni gel
Danemarca  Lecigon enteralgel
Finlanda Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml geeli suoleen
Franta Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml, gel intestinal
Germania Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml Gel zur intestinalen Anwendung
Irlanda Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinal gel
Italia Lecigimon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel intestinale
Norvegia Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalgel
Polonia Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml zel dojelitowy
Portugalia Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel intestinal
Romania Lecigon 20 mg/5 mg/20 mg/ml gel intestinal
Slovacia Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinalny gél
Slovenia Lecigon 20 mg/5 mg/20 mg v 1 ml intestinalni gel
Spania Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel intestinal
Suedia Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intestinal gel

Térile de Jos

Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml gel voor intestinaal gebruik
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Ungaria Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml intesztinalis gél
Acest prospect a fost revizuit Tn mai 2024.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Roménia https://www.anm.ro.
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